I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams Smg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts

50 mg

Salsskabe

Meglumins

Makrogols 400

Makrogols 1500

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Dzidrs, zalgani dzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACLJA
3.1. Merksugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai

mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedglu, ka arT nelaktgjoSiem jaunopiem.
P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma

pazimes.

Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pecoperacijas sapju

mazinasanai.




3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces traucgjumiem, vai ja
ir pazimes par ¢ulainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstésSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

Nelietot ciikam lidz 2 dienu vecumam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Telu arst€Sana ar §STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes.
Lietojot tikai $Ts veterinaras zales, atsapinas$ana atragoSanas procediiras laika nebiis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediras laika bitu pietickama, lietot vél citu piemé&rotu pretsapju
lidzekli.

Siveénu arstéSana ar STm veterinarajam zalém pirms kastracijas samazina pecoperacijas sapes. Lai
nonemtu sapes operacijas laika, vienlaikus izmantot citu piemerotu anestézijas/nomierinosu Iidzekli.
Lai p&c operacijas panaktu iespgjami labaku sapes mazinoso iedarbibu, §1s veterinaras zales ievadit 30
minites pirms kirurgiskas manipulacijas.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultéties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratetiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zaleém.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi un ciikas:

Biezi Sapes injekcijas vieta!, pietikums injekcijas
fat5l

(1 lidz 10 dzivnickiem/100 arststajiem vieta

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktoidas reakcijas?

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

! Parejoss
2 Var biit smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.



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 sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:
Liellopi:

Drikst lietot grusnibas laika.

Cukas:

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi:

Viena subkutana injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10 ml/100 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidracijas terapiju, ja
nepiecieSams.

Ciukas:

Lokomotori traucgjumi:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/25 kg kermena
svara). NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec 24 stundam. Otro
injekciju ir ieteicams veikt cita vieta, ta ka lokalo panesamiba tika novértéta, 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.

Ipasu uzmanibu pievérst dozeSanas precizitatei, tostarp piemérotas dozesanas ierices lietoSanai un
ripigai kermena svara noteikSanai.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemeérojami)

Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Nav piemérojami.



3.12. lIerobezojumu periods

Liellopi:

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

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas 1paSibas, jo ir pieradits, ka tas
inhibe tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E. Coli endotoksina ievadiSana teliem un ctikam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija:
Jaunlopiem péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 pg/ml tika sasniegts

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

Izkliede:

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms:

Meloksikams, galvenokart, konstatets plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena zulti, turpretim urins satur tikai sakotn&ja savienojuma pédas. Ciikam Zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Meloksikams metabolizg€jas 11dz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

Eliminacija:

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

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

Aptuveni 50 % no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat injekciju flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

5.4. Tieia iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar [ tipa bezkrasaina stikla 100 ml injekciju flakonu, kas aizverts ar brombutila gumijas
aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/07/2009

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etilspirts

150 mg

Glicins

Salsskabe/natrija hidroksids

Meglumins

Makrogols 300

Poloksamers 188

Natrija citrats

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, lai

mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arstéSanas paligterapijai, kombinacija ar antibiotiku terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Cukam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma

pazimes.

Lietojot ka paligterapiju, arst&jot pecatnes$anas septicEémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.




Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos.
Ar zirgu kolikam saistTtu sapju mazinasanai.

3.3. Kontrindikacijas

Skatit art 3.7. apakSpunktu.

Nelietot zirgiem jaunakiem par 6 ned€lam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces trauc€jumi, vai,
ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Telu arstéSana ar §Tm veterinarajam zalém 20 minites pirms atrago$anas mazina peécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales, atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebiis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediiras laika biitu pietickama, lietot vl citu piem&rotu pretsapju
lidzekli.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arst€Sanu un konsultties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovol€miskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvertet diagnozi, jo
tas var noradit uz nepiecieSamibu péc kirurgiskas iejaukSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zaleém.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi, ciikas un zirgi:

Biezi Pietukums injekcijas vieta'
(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktoidas reakcijas?

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

! Parejoss pietikums péc subkutanas ievadisanas liellopiem un intravenozas ievadiSanas zirgiem.
2 Var but smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.



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 sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Liellopi un ciikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévém griisnibas un laktacijas laika.

Skatit arT 3.3. apakSpunktu.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi 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 iekskigu rehidratacijas
terapiju, ja nepiecieSams.

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

svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, ja nepiecieSams. NepiecieSamibas gadijuma
otrreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec 24 stundam.

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

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

Arstgjot dzivnieku grupas, izmantot atdalamu adatu, lai noverstu parmérigu aizbazna caurdursanu.
Maksimalais caurdur$anas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.

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

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

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

Nav piemérojami.

3.12. 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 kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju ickaisusajos audos. Mazaka mera tas art
inhib& kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemtt arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas inhibé tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana
teliem, laktgjosam govim un cikam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Uzsuksanas:

Péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax Iimenis 2,1 ug/ml un 2,7 ug/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cukam pec divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax ITmenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts pec 1 stundas.

Izkliede:

Vairak neka 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzino$i zema koncentracija ir konstatgjama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms:

Meloksikams, galvenokart, konstatéts plazma. Liellopiem meloksikams ir liclakoties ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Cikam Zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.

Eliminacija:

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

Cikam péc intramuskularas injekcijas vid€jais 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 fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 ménesi.
Derguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

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

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar [ tipa bezkrasaina stikla 50 ml, 100 ml un 250 ml injekciju flakonu, kas 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 iznicina$anai

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
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/07/2009

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cukam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Meloksikams 30 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts 20 mg

Salsskabe/natrija hidroksids

Meglumins

Makrogols 1500

N-metilpirolidons 200 mg

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  KLINISKA INFORMACLJA
3.1. Merksugas
Liellopi un ctkas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iek$kigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedelu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

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

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
pazimes.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot pecatnesanas septiceémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

3.3. Kontrindikacijas
Skatit art 3.7. apakSpunktu.
Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju traucgjumiem un asinsreces traucgjumiem, vai,

ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.

12



Diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

3.4. 1Ipasi bridinajumi

Telu arstéSana ar §STm veterinarajam zalém 20 minites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales, atsapinasana atragoSanas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediras laika biitu pietickama, lietot vél citu piemé&rotu pretsapju
lidzekli.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arste€Sanu un konsult€ties ar veterinararstu.
Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

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

Laboratoriskajos p&tijumos truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba. Sievieteém reproduktiva vecuma, gritniecem vai sievietem, par kuram ir
aizdomas, ka vinas ir griitnieces, rikoties ar STm veterinarajam zalém ar Tpasu piesardzibu, lai izvairitos
no nejausas pasinjicéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi un ciikas:

Biezi Pietikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktoidas reakcijas?

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

! Parejoss pietikums péc subkutanas ievadiSanas liellopiem.
2 Var biit smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

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

13




3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums liellopiem un cikam grisnibas un laktacijas, laika vai vaislas
dzivniekiem. Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir
konstatéta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertesanas.

Skatit arT 3.3. apakSpunktu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Liellopi:

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

Cukas:

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

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

Arstgjot dzivnieku grupas, izmantot atdalamu adatu, lai noverstu parmérigu aizbazna caurdursanu.
Maksimalais caurdurSanas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.

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

Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Pienam: 5 dienas

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas
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4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisu$ajos audos. Mazaka méra tas ar1
inhibe kolagéna inducgto trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas inhibe tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana
teliem, lakt€josam govim un cikam.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas:

P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cpax ITmenis plazma 1,9 ug/ml tika
sasniegts pec 1 stundas.

Izkliede:

Vairak neka 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms:

Meloksikams, galvenokart, konstatets plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un Zulti, turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Cikam Zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam, skabes

atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

Eliminacija:
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas péc subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un lakt&josam govim.

Cukam pec intramuskularas injekcijas vid&jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.

Aptuveni 50 % no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

15



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite 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.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006
EU/2/09/098/007

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/07/2009

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija benzoats 1,5 mg
Sorbits
Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilits

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatizetajs

Udens, attirits

Dzeltena, tidenaina suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Merksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
zirgiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kevem griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumiem, piemeram, kairindgjumu vai asino$anu,
aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.
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3.4. Ipasibridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

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

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties riipigi
izskalot tas ar tideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Diareja' estgribas zudums, letargija, sapes

(<1 dzivnickam/10 000 arstctajiem dzivnickiem, | oderd kolits, natrene

tostarp atseviski zinojumi): Anafilaktoidas reakcijas?

! Atgriezeniska
2 Var but smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arst€Sanu un konsult€ties ar veterinararstu.

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 sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomer dati par zirgiem nav iegiiti. Tap&c §Ts veterinaras zales nav ieteicams lietot Sai sugai
griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.
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3.9. LietoSanas veids un devas

Ievadit vai nu pievienojot baribai, var tiesi muté deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara vienreiz
diena 14 dienas pec kartas.

Gadijuma, ja veterinaras zales tiek pievienotas baribai, pievienot tas neliclai baribas porcijai, pirms
&dinasanas.

Suspensiju ievadit izmantojot iepakojuma pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir meérskala ar kermena svaru kg.

Pirms lietosanas labi saskalinat.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas aizvert pudeli ar vacinu, izmazgat merslirci ar siltu ideni un laut tai
nozut.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemeérojami)
Pardozgsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

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

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju.

Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, jo ir pieradits, ka tas inhib€ arT tromboksana B2
veidoSanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza ievadiSana teliem un cikam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas:

Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir
apméram 98 %. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 2 — 3 stundu laika.
Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

Izkliede:
Apméram 98 % meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,12 /kg.

Metabolisms:

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, kaut ar1
pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas konstatetie metaboliti bija 5-hidroksi, 5-karboksi
un oksalil grupas atvasinajumi. Petijumi par lidzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.
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Eliminacija:

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 meénesi.

5.3. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
P&c pirmreizgjas atverSanas uzglabat temperatura lidz 25 °C.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Baltas, taisnstiirveida 250 ml vai 500 ml augsta blivuma polietiléna pudeles ar Sauru mutes atveri,
aizvertas ar baltu polipropiléna uzskriivéjamu vacinu un polipropiléna caurspidigu vaku ar vietu
polipropiléna merslircei ar sint€tiskas gumijas virzuli. Kartona kastite ar 1 baltu, apalu augsta blivuma
polietiléna pudeli ar 100 ml veterinaro zalu, kas noslégta ar baltu polipropiléna skriivéjamu vacinu un
1 polipropiléna merslirci ar sintgtiskas gumijas virzuli.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/09/098/008
EU/2/09/098/009
EU/2/09/098/010

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/07/2009
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

23



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c.
Cikas: i.m.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

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

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdur$anas izlietot lidz ...

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzlabat injekciju flakonu aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/09/098/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 5 mg/ml

|3.  MERKSUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c.
Cikas: i.m.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdurSanas izlietot [1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat injekciju flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. vai i.v.
Cikas: i.m.
Zirgi: i.v.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas .
Cikas, zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas .

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot lidz ...
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 100 ml, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 20 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c. vai i.v.

cukas: i.m.

Zirgi: i.v.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

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

Cukas, zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdurSanas izlietot I1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat injekciju flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzesget vai nesasaldet. Sargat no sasalSanas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

32



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 20 mg/ml liellopiem, cikam un zirgiem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 20 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdur$anas izlietot [idz ...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 30 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c.
Cukas: i.m.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

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

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdurSanas izlietot lidz ...
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 100 ml, 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 30 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas

4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopi: s.c.
Cikas: i.m.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

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

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdur$anas izlietot [idz ...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 30 mg/ml liellopiem un cikam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 30 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdur$anas izlietot [idz ...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 100 ml
ABPE Pudele 250 ml un 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 15 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml
500 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Ievadit vai nu pievienojot baribai, var tieSi mutg.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdur$anas izlietot 6 ménesu laika.
Péc caurdurSanas izlietot Iidz ...
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmreizéjas atvérsanas uzglabat temperattra lidz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

39



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE Pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 15 mg/ml

3. MERKSUGAS

Zirgi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Ievadit vai nu pievienojot baribai, var tieSi mute.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

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

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc caurdurSanas izlietot 6 ménesu laika.
Péc caurdurSanas izlietot I1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmreizéjas atvérsanas uzglabat temperattra lidz 25 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Melovem 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 5 mg

Paligvielas:
Benzilspirts 50 mg

Dzidrs, zalgani dzeltens skidums

3. Merksugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedelu, ka arT nelaktgjosiem jaunopiem.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Ciukam:

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

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

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces traucgjumiem, vai ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

Nelietot cikam Iidz 2 dienu vecumam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Telu arstéSana ar §Tm veterinarajam zalém 20 minites pirms atrago$anas mazina peécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales atsapinaSana atragoSanas procedras laika nebts pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediras laika biitu pietickama, lietot vél citu piemé&rotu pretsapju
lidzekli.
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Siveénu arstéSana ar §STm veterinarajam zalém pirms kastracijas samazina pecoperacijas sapes. Lai
nonemtu sapes operacijas laika, vienlaikus izmantot citu piemérotu anestézijas/nomierinoss Iidzekli.
Lai p&c operacijas panaktu iespgjami labaku sapes mazinoso iedarbibu, $is veterinaras zales ievadit 30
mindites pirms kirurgiskas manipulacijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arsté€Sanu un konsult€ties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovole€miskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

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

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

Grusniba un laktacija:
Liellopi: drikst lietot griisnibas laika.
Cukas: drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

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

PardozgéSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7/ Blakusparadibas

Liellopi un ciikas:

Biezi Sapes injekcijas vieta!, pietikums injekcijas
fatzl

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem vieta

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktoidas reakcijas?

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

! Parejoss.
2 Var biit smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Liellopi:

Viena subkutana injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10 ml/100 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju vai iekSkigu rehidracijas terapiju, ja
nepiecieSams.

Cikas:

Lokomotori traucgjumi:

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

Ipasu uzmanibu pievérst dozeSanas precizitatei, tostarp piemérotas dozesanas ierices lietoSanai un
rupigia kermena svara noteikSanai.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat injekciju flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz flakona p&c
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

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

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/09/098/001

Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgejo reizi parskatita

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.: +48 516 052 508
pharmacovigilance@dopharma.com PhV@dopharma.pl

Peny06smka bearapus

Luxembourg/Luxemburg

Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer 4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannust Pays-Bas

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com
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mailto:pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info(@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EALGoa

Neocell EITE

100 yA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romaénia

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic(@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvbmpog

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikng

EXAGSa

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

48


mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:info@faunapharma.fi
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Meloksikams 20 mg

Paligvielas:
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu klmiskas pazimes liellopiem.

Diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas pazimes
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

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

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

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

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot pecatnesanas septicemiju un tokseémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju.

Zirgiem:
Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos.
Ar zirgu kolikam saistitu sapju mazinasanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem jaunakiem par 6 nedelam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumi un asinsreces trauc€jumi, vai,
ja ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Telu arst€Sana ar $STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina pécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales atsapinasana atrago$anas procediiras laika nebis pietickama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediras laika biitu pietickama, lietot vl citu piemé&rotu pretsapju
lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsult€ties ar veterinararstu.

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

Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, riipigi izvertet diagnozi, jo
var noradit uz nepiecieSamibu péc kirurgiska iejaukSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $Tm veterinarajam zaleém.

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

Grisniba un laktacija:
Liellopi un ciikas: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot keévém griisnibas un laktacijas laika.

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

PardozgSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, clikas un zirgi:

Biezi Pietikums injekcijas vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktoidas reakcijas?

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

! Parejoss pietikums pec subkutanas ievadiSanas liellopiem un intravenozas ievadiSanas zirgiem.
2 Var but smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosSanas sist€mu.
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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 iekSkigu rehidratacijas
terapiju, ja nepiecieSams.

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, ja nepieciesams. NepiecieSamibas gadijuma
otrreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec 24 stundam.

Zirgi:

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

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.
Arst&jot dzivnieku grupas, izmantot atdalamu adatu, lai novérstu parmérigu aizbazna caurdurSanu.

Maksimalais caurdurSanas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:

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

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat injekciju flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatdzesget vai nesasald&t. Sargat no sasalSanas.

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

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz flakona p&c
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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 iespéjamam blakusparadibam:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.: +48 516 052 508
pharmacovigilance(@dopharma.com PhV@dopharma.pl
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Peny0auka bnarapust

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EA\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon Attikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romania

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic(@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvbmpog

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikng

EXAGSa

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com
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Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com


mailto:PhV@dopharma.pl

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Melovem 30 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cukam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Meloksikams 30 mg

Paligvielas:
Benzilspirts 20 mg
N-metilpirolidons 200 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

3.  Merksugas

Liellopi un ciikas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, lai
mazinatu kliniskas pazimes liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iek$kigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu ned€lu, ka arT nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arstéSanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

Lietosanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
pazimes.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot p&catnesanas septiceémiju un toks€miju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju.

5. Kontrindikacijas

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

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
Diarejas arstésanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Telu arst€Sana ar $STm veterinarajam zalém 20 miniites pirms atrago$anas mazina peécoperacijas sapes.
Lietojot tikai §Ts veterinaras zales atsapinaSana atragoSanas proceduras laika nebts pietiekama. Lai
sapju mazinasana kirurgiskas precediras laika biitu pietickama, lietot vl citu piem&rotu pretsapju
lidzekli.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsult€ties ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovol€miskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zaleém.

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

Laboratoriskajos p&tijumos trusiem un Zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu konstatéta fetotoksiska
iedarbiba. Sievietém reproduktiva vecuma, griitniec€m vai sievietém, par kuram ir aizdomas, ka vinas
ir griitnieces, rikoties ar §Tm veterinarajam zalém ar Tpasu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas
pasinjicésanas.

Griisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums liellopiem un cikam grisnibas un laktacijas, laika vai vaislas
dzivniekiem. Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

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

Pardozgsana:
PardozEsanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi un ciikas:

Biezi Pietakums injekcijas vieta!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktoidas reakcijas?

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

! Parejoss pietikums péc subkutanas ievadiSanas liellopiem.
2 Var but smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Liellopi:

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

Cikas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/150 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstoSu antibiotiku terapiju, ja nepieciesams. NepiecieSamibas gadijuma
otrreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

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

Maksimalais caurdur$anas reizu skaits nedrikst parsniegt 20.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:

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

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

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

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai uz flakona p&c
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

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

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/09/098/005
EU/2/09/098/006
EU/2/09/098/007

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.;: +48 516 052 508
pharmacovigilance@dopharma.com PhV@dopharma.pl
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer 4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus Pays-Bas

Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
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Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info(@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EALGoa

Neocell EITE

100 yA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romaénia

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic(@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvbmpog

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikng

EXAGSa

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com
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Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com


mailto:PhV@dopharma.pl

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Melovem 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,5 mg

Dzeltena, Gidenaina suspensija.

3. Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

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

5. Kontrindikacijas

Nelietot kévem griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumiem, piemeram, kairindgjumu vai asinosanu,
aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

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

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Izvairities no licto$anas dzivniekiem, kuriem ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo pastav
nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem 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.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindjumu. Ja notikusi noklisana acis, nekav&joties riipigi
izskalot tas ar fideni.
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Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tomer dati par zirgiem nav iegiiti. Tap&c §Ts 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 lidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozgéSana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arsteSanu.

7/ Blakusparadibas

Zirgi:

Loti reti Diareja' estgribas zudums, letargija, sapes

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, védera, kolits, natrene.

tostarp atseviski zinojumi): Anafilaktoidas reakcijas?

! Atgriezeniska.
2 Var but smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultéties ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Ievadit vai nu pievienojot baribai, var tiesi muté deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara vienreiz
diena 14 dienas pec kartas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Gadijuma, ja veterinaras zales tiek pievienotas baribai, pievienot tas neliclai baribas porcijai, pirms
&dinasanas.

Suspensiju ievadit izmantojot iepakojuma pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir mérskala ar kermena svaru kg.

Pirms lieto$anas labi saskalinat.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas aizvert pudeli ar vacinu, izmazgat merslirci ar siltu ideni un laut tai
nozit.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins péc pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas 6 meénesi, ja uzglaba temperatiira lidz
25 °C.

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

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/09/098/008
EU/2/09/098/009
EU/2/09/098/010

Kartona kastite ar vienu 100 ml pudeli.
250 ml vai 500 ml pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny0auka bnarapust

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romania

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com
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EA\rada

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATtikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR-44150 Vair-sur-Loire

Tel: +33 (0)6 99 29 27 43
pharmacovigilance@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic(@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com
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Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romainia

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance(@cymedica.com
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Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvnpog

Neocell ETTE

100 yAp. EBviknig Odov Abnvav-Aopiog
14451 Metopopewon ATTikng

EXLGSa

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c¢/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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