I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 5 mg;

pagalbinés(-iy) medZiagos(-u):

benzilo alkoholio 50 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus zalsvai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rusys

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

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

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

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

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

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



4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Verseliy gydymas Melovem, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Melovem, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numal$intas, kartu reikia naudoti
atitinkamga analgetika.

Parseliy gydymas Melovem pries kastravimg sumazina pooperacinj skausma. Norint uztikrinti
nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkama anestetikg ir (arba) sedatyva.
Siekiant uztikrinti geriausia galima skausmo mal$inimo poveikj po operacijos, Melovem reikia
susvirksti likus 30 minuciy iki operacijos.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali bati toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkstus $io vaisto gali atsirasti skausmas. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacin;j lapelj ar
etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu galvijams po oda susvirkstus vaisty, injekcijos vietoje daznai pasireiské
trumpalaikis tynis. Tynis injekcijos vietoje gali biiti skausmingas.

Klinikiniy tyrimy metu kiauléms susvirkstus vaisty j raumenis, injekcijos vietoje pasireiske
trumpalaikis tynis.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali buti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiskeé daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galvijams
Galima naudoti vaikingoms pateléms.

Dél pateliy, kuriy pienas bus naudojamas maistui, zr. 4.11 p.

Kiauléms
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Neskirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.



4.9 Dozés ir naudojimo budas

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

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

Kiauléms

Lokomotoriniai sutrikimai

Vieng kartg | raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/25 kg kiino
svorio). Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo doze. Kadangi vietinis vaisto
toleravimas jvertintas tik po vienkartinés injekcijos, antra kartg vaista rekomenduotina Svirksti kitoje
vietoje.

Pooperacinio skausmo mazinimas
Pries operacija j raumenis reikia vieng kartg $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.

0,4 ml/5 kg kiino svorio).

Ypatingg démes;j reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojimg ir
tiksly kiino svorio nustatyma.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11 ISlauka

Galvijy:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sinteze mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavimag. Nustatyta, kad
meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B, gamybg, kurig
sukelia verSeliams ir kiauléms panaudotas E. coli endotoksinas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

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

2,1 ug/ml nustatyta praéjus 7,7 val.
Viena kartg kiauléms j raumenis Svirkstus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cinax nuo 1,1 iki 1,5 pg/ml
nustatyta per 1 val.



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

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

Biotransformacija

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

Eliminacija
Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos laikas i§ jauny galvijy organizmo yra 26 val.

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

Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

benzilo alkoholis,
vandenilio chlorido ragstis,
natrio chloridas,
makrogolis 400,
makrogolis 1500,
megluminas,

injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Buteliukg su injekciniu tirpalu reikia laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Vienas I tipo bespalvio stiklo buteliukas po 100 ml, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje.



6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NYDERLANDALI

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/098/001
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teis¢ pirma kartg suteikta 2009-07-07

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-06-06

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbinés(-iu) medZiagos(-u):
etanolio 150 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1.  Paskirties gyviiny rasys
Galvijai, kiaulés ir arkliai

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

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

Sergant timiniu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

VerSeliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, mal$inti.

Kiauléms

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

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant Gminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

4.3. Kontraindikacijos

Taip pat zr. 4.7 p.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.



Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.
4.4.  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Verseliy gydymas Melovem, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Melovem, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numal$inti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkama analgetika.

4.5.  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali bati toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

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

4.6.  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gerai galvijy ir kiauliy organizmo toleruojamos injekcijos po oda, j raumenis ir j veng. Klinikiniy
tyrimy metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po
oda vietoje.

Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali buti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Taip pat zr. 4.3 p.
4.8.  Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.



4.9.  Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams
Po oda ar | veng reikia Svirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino

svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

] raumenis reikia $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo dozg.

Arkliams
I veng vieng kartg reikia Svirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3,0 ml/100 kg kiino
svorio).

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Gydant gyviiny grupes, reikia naudoti specialig (angl. draw-off) adata, kad buteliuko kamstelis nebtity
praduriamas per daug karty. Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
4.11. Islauka

Galvijy:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary;

pienui — 5 paros.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija | uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B2 gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

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

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



Du kartus kiauléms j raumenis $virksStus 0,4 mg meloksikamo 1 kg, Cmax 1,9 pug/ml nustatyta praéjus
1 val.

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

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

Biotransformacija

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

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

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

Svirks¢iant j vena, galutinis meloksikamo pusinés eliminacijos i§ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas

Etanolis,

glicinas,

vandenilio chlorido rugstis / natrio hidroksidas,
makrogolis 300,

megluminas,

poloksameras 188,

natrio citratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo S§viesos.
Negalima Saldyti ar susaldyti. Apsaugoti nuo salcio.
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6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su vienu I tipo bespalvio stiklo 50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliuku, kuris uzkimstas
brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

6.6.  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2009-07-07
Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2014-06-06

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.

1"


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 30 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 30 mg;

pagalbinés(-iu) medZiagos(-u):
benzilo alkoholio 20 mg.
N-metilpirolidono 200 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny risys

Galvijai ir kiaulés.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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

antibiotikais klinikiniams simptomams mazinti.

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

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

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

4.3. Kontraindikacijos

Taip pat zr. 4.7 p.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

4.4.  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiu paskirties gyviinams
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Verseliy gydymas Melovem, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Melovem, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numal$inti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas bty pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkamg analgetika.

4.5.  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali bati toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

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

Pagalbinés medZziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi,
turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista, kad atsitiktinai nejsi§virksty vaisto.

4.6.  Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gerai galvijy ir kiauliy organizmo toleruojamos injekcijos po oda ir j raumenis. Klinikiniy tyrimy
metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po oda
vietoje.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skaiciuojant ir atskirus praneSimus).

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams ir kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu arba veisliniams
gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir
ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Taip pat zr. 4.3 p.

4.8.  Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

4.9.  Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams
Po oda reikia $virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/150 kg kiino svorio) vieng

kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.
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Kiauléms

I raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/150 kg kiino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo dozg.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Gydant gyviiny grupes, reikia naudoti specialig (angl. draw-off) adata, kad buteliuko kamstelis nebtity
praduriamas per daug karty. Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
4.11. Islauka

Galvijy:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary;

pienui — 5 paros.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO01ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ maZzina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija | uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B2 gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

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

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

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

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

Biotransformacija

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

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

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

Mazdaug 50 % skirtos dozes iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medziagy saraSas
Benzilo alkoholis,

vandenilio chlorido rugstis / natrio hidroksidas,
makrogolis 1500,

megluminas,

N-metilpirolidonas,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
6.5.  Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su vienu I tipo bespalvio stiklo 50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliuku, kuris uzkimstas
brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

6.6.  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/098/005

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

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2009-07-07

Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2014-06-06

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veiklioji medZziaga:
meloksikamo 15 mg;

pagalbinés medZiagos:
natrio benzoato 1,5 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

Geltona vandeniné suspensija

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Arkliai.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4.  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams
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Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sglycCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etikete.

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

4.6.  Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Klinikiniy tyrimy metu labai retais atvejais buvo pastebétas viduriavimas, susij¢s su nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU). Sis klinikinis simptomas pranykdavo savaime.

Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais buvo pastebétas apetito
praradimas, letargija, pilvo skausmas, kolitas ir dilgéliné.

Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais buvo pastebétos
anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biiti sunkios (jskaitant mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti
simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, taiau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél nerekomenduotina naudoti vaikingumo ir
laktacijos metu.

4.8.  Saveika su Kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia duoti sumaisSytg su pasaru ar tiesiai j burng, vieng kartg per dieng po 0,6 mg
meloksikamo/kg kiino svorio (t. y. 4 ml/100 kg kiino svorio), ne ilgiau kaip 14 dieny.

Jei vaistas maiSomas su paSaru, jo reikia jmaisyti | nedidelj pasaro kiekj pries $érima.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esanciu matavimo Svirkstu.

Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, galima sujungti su buteliuku.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Davus veterinarinj vaistg gyviinui, reikia sandariai uzsukti buteliukg dangteliu, Siltu vandeniu iSplauti
matavimo $virksta ir palikti iSdZziati.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei buitina
Perdozavus, butina pradéti simptominj gydyma.
4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

18



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, maZzina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg | uzdegimo apimtus audinius.

Nezymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija. Be to, meloksikamas pasizymi
priesendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B2 gamyba, kurig verseliams ir kiauléms
sukelia | vena susvirkstas E. coli endotoksinas.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Naudojant vaista rekomenduotinomis dozémis, biologinis jsisavinamumas yra apytikriai 98 %.

Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug praéjus 2—3 val. Kaupimosi
koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiiris yra 0,12 1/kg.

Biotransformacija

Kokybiniu poziiiriu vaistas panasiai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, Zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy ri$iy gyviiny ir Zmoniy organizmuose
randami $ie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir oksalil-
metabolitas. Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta. Nustatyta, kad visi pagrindiniai
metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.

Eliminacija
Meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas,

sorbitolis, skystas,

glicerolis,

sacharino natrio druska,

ksilitolis,

silicio dioksidas, koloidinis bevandenis,
hidroksietilceliuliozé,

citriny ragstis,

medaus aromatas,

vanduo, i§grynintas.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas
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Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Pirma kartg atidarius laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Balti, staciakampiai didelio tankio 250 ml arba 500 ml polietileno buteliukai su siaura anga burnoje,
uzdaryti baltu uzsukamu polipropileno dangteliu ir permatomu polipropileno dangteliu su vieta
polipropileno matavimo $virkstui su sintetiniu guminiu stimokliu. Kartoniné dézute, kurioje yra 1
baltas, apvalus didelio tankio polietileno buteliukas, kuriame yra 100 ml produkto, uzkimstas baltu
uzsukamu polipropileno dangteliu ir 1 polipropileno matavimo $virkstas su sintetinio kauciuko
stimokliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2009-07-07

Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2014-06-06

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Melovem veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento

(ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai | Nustatomasis | Gyviiny DLK Tiriamieji Kitos Terapiné

veikli medZiaga likutis risys audiniai | nuostatos | klasifikacija

Meloksikamas Meloksikamas | Galvijai, |20 pg/kg | Raumenys |IraSonéra | Vaistai nuo
ozkos, 65 ug/kg | Kepenys uzdegimo /
kiaulés, |65 pg/kg |Inkstai nesteroidiniai
triusiai, vaistai nuo
arkliai uzdegimo
Galvijai, |15 pug/kg |Pienas
ozkos

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,

vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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III PRIEDAS

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

Kartoniné dézuté

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Meloksikamas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamas 5 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

6. INDIKACLJA (-OS)

Prie$§ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams: Svirksti po oda.
Kiauléms: $virksti j raumenis.
Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg su injekciniu tirpalu reikia laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/098/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

26



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Stiklinis buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Meloksikamas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamas 5 mg/ml

3.  VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

| 6. INDIKACLJA (-0S)

Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: s.c.
Kiauléms: i.m.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg su injekciniu tirpalu reikia laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/098/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamas 20 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai

| 6. INDIKACILJA (-0S)

Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: $virksti po oda arba j vena.

Kiauléms: $virksti j raumenis.

Arkliams: $virksti j vena.

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:

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

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
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9.

SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10.

TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti per 28 d.

| 11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima Saldyti ar susaldyti. Apsaugoti nuo $alcio.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15.

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

| 16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

| 17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Stiklinis buteliukas (100 ml ir 250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamas 20 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams: s.c. ar i.v.

Kiauléms: i.m.

Arkliams: i.v.

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka:

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

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Negalima Saldyti ar susaldyti. Apsaugoti nuo $alcio.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Stiklinis buteliukas (50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Meloksikamas 20 mg/ml

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Galvijams: s.c. ar i.v.
Kiauléms: i.m.
Arkliams: i.v.

| 5. ISLAUKA

Islauka:

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

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 30 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamas 30 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés

| 6. INDIKACILJA (-0S)

Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Galvijams: $virksti po oda.
Kiauléms: $virkst | raumenis.
Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

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

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Stiklinis buteliukas (100 ml ir 250 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 30 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamas 30 mg/ml

| 3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams: s.c.
Kiauléms: i.m.
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

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

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Stiklinis buteliukas (50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 30 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Meloksikamas 30 mg/ml

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Galvijams: s.c.
Kiauléms: i.m.

| 5. ISLAUKA

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

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP: {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, biitina sunaudoti iki...

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
Meloksikamas

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Meloksikamas 15 mg/ml.

| 3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Duoti per os.
Vaistg reikia duoti sumaiSytg su pasaru ar tiesiai j burng.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti iki 6 mén.
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| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pirma kartg atidarius laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/09/098/008

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

DTPE BUTELIUKAI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
Meloksikamas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-08S)

Meloksikamas 15 mg/ml.

| 3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml
500 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Duoti per os.
Vaistg reikia duoti sumaiSytg su pasaru ar tiesiai j burng.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka:
Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti iki 6 mén.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pirma kartg atidarius laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Melovem 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbinés(-iy) medziagos(-u):
benzilo alkoholio 50 mg.

Skaidrus zalsvai geltonas injekcinis tirpalas.

4. INDIKACILJA (-OS)

Galvijams

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

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

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams, raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

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

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Klinikiniy tyrimy metu galvijams po oda susvirkstus vaisty, injekcijos vietoje daznai pasireiske
trumpalaikis tynis. Tynis injekcijos vietoje gali biiti skausmingas.

Klinikiniy tyrimy metu kiauléms susvirkstus vaisty j raumenis, injekcijos vietoje pasireiské
trumpalaikis tynis.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biiti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai ir jauni galvijai) ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams
Po oda reikia $virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y., 10,0 ml/100 kg kiino svorio)
viena karta ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms

Lokomotoriniai sutrikimai

I raumenis reikia §virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y., 2,0 ml/25 kg kiino svorio)
vieng karta.

Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti antrg meloksikamo dozg¢. Kadangi vietinis vaisto toleravimas
jvertintas tik po vienkartinés injekcijos, antrg karta vaista rekomenduotina Svirksti kitoje vietoje.

Pooperacinio skausmo mazinimas

Pries operacija j raumenis viena karta reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.

0,4 ml/5 kg kiino svorio).

Ypatingg démesj reikia skirti tiksliam dozavimui, jskaitant tinkamo dozavimo prietaiso naudojima ir
tiksly kino svorio nustatyma.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISLAUKA

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Negalima naudoti laktacijos metu pateléms, kuriy pienas naudojamas zmoniy maistui.

Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka su injekciniu tirpalu reikia laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atkimsus pirming¢ pakuote, — 28 d.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui (Tinka iki), nurodytam ant déZutés ar buteliuko.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Verseliy gydymas Melovem, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Melovem, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas bty pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkamg analgetika.

Parseliy gydymas Melovem pries§ kastravimg sumazina pooperacinj skausma. Norint uztikrinti
nuskausminimg operacijos metu, kartu reikia naudoti atitinkama anestetikg ir (arba) sedatyva.
Siekiant uztikrinti geriausia galimg skausmo mal$inimo poveikj po operacijos, Melovem reikia
susvirksti likus 30 minuciy iki operacijos.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStas vaistas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galvijams: galima naudoti vaikingoms pateléms.

Kiauléms: galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Neskirti drauge su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vienas I tipo bespalvio stiklo buteliukas po 100 ml, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje.
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INFORMACINIS LAPELIS

Melovem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams
Meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbinés(-iy) medziagos(-u):
etanolio 150 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

4. INDIKACLJA (-OS)

Galvijams

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

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

Sergant iminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydyma antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

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

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei l1étiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gerai galvijy ir kiauliy organizmo toleruojamos injekcijos po oda, j raumenis ir j veng. Klinikiniy
tyrimy metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po
oda vietoje.

Arkliams injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali biiti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranes§imus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg §iame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams
Po oda ar j veng reikia $virksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino
svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/100 kg kiino svorio)
viena karta ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pragjus 24 val., galima skirti antra
meloksikamo doze¢.
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Arkliams
I vena vieng kartg reikia $virksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3,0 ml/100 kg kiino
svorio).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Gydant gyviiny grupes, reikia naudoti specialia (angl. draw-off) adata, kad buteliuko kamstelis nebtity
praduriamas per daug karty. Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty.

10. ISLAUKA

Galviju:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary;
pienui — 5 paros.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams: 5 paros.

Arkliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima Saldyti ar susaldyti. Apsaugoti nuo $alcio.

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

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,EXP.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Verseliy gydymas Melovem, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Melovem, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numal$inti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas bty pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkamg analgetika.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant labai didelei dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai ir
tiems, kuriems reikalinga parenteriné rehidracija, nes gali bati toksinio poveikio inkstams pavojus.
Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina kruopsciai patikslinti
diagnozg, nes tai gali rodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.
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Vaikingumas ir laktacija
Galvijams ir kiauléms: galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams: negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté su vienu I tipo bespalvio stiklo 50 ml, 100 ml ar 250 ml buteliuku.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS

Melovem 30 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melovem 30 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
Meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 30 mg;

pagalbinés(-iy) medZiagos(-u):
Benzilo alkoholio 20 mg.
N-metilpirolidono 200 mg

Skaidrus geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams

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

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

Sergant iiminiu mastitu, rekomenduotinas kaip papildantis gydymga antibiotikais vaistas.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

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

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti,
kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip savaités amziaus viduriuojantiems galvijams gydyti.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gerai galvijy ir kiauliy organizmo toleruojamos injekcijos po oda ir j raumenis. Klinikiniy tyrimy
metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po oda
vietoje.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali bti sunkios (jskaitant
mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skaiiuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Galvijams

Po oda ar i veng reikia Svirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/150 kg kiino
svorio) vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,0 ml/150 kg kiino svorio)
vieng kartg ir derinti su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo doze.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Gydant gyviiny grupes, reikia naudoti specialig (angl. draw-off) adata, kad buteliuko kamstelis nebiity
praduriamas per daug karty. Buteliuko kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 20 karty.
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10. ISLAUKA

Galviju:
skerdienai ir subproduktams — 15 pary;
pienui — 5 paros.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

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

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Verseliy gydymas Melovem, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Melovem, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas buity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkamg analgetika.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstas vaistas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amZiaus moterys, né$ciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi,
turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaistg, kad atsitiktinai nejsi§virksty vaisto.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas galvijams ir kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu arba veisliniams

gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir
ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
naudg ir rizika.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydymg.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté su vienu I tipo bespalvio stiklo 50 ml, 100 ml ar 250 ml buteliuku.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS

Melovem 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Melovem 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams
Meloksikamo

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename mililitre yra:

veiklioji medZziaga:
meloksikamo 15 mg;

pagalbinés medziagos:
natrio benzoato 1,5 mg

Geltona vandeniné suspensija

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Klinikiniy tyrimy metu labai retais atvejais buvo pastebétas viduriavimas, susijes su nesteroidiniais

vaistais nuo uzdegimo (NVNU). Sis klinikinis simptomas pranykdavo savaime.
Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais buvo pastebétas apetito
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praradimas, letargija, pilvo skausmas, kolitas ir dilgéliné.

Remiantis pateikimo rinkai saugumo duomenimis, labai retais atvejais buvo pastebétos
anafilaktoidinés reakcijos, kurios gali bti sunkios (jskaitant mirtinas). Tokiu atveju reikia gydyti
simptomiskai.

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

i PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia duoti sumaiSytg su pasaru ar tiesiai ] burna, vieng kartg per dieng po 0,6 mg
meloksikamo/kg kiino svorio (t. y. 4 ml/100 kg kiino svorio), ne ilgiau kaip 14 dieny.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jei vaistas maiSomas su pasaru, jo reikia jmaisyti j nedidelj pasaro kiekj prie$ $érima.

Suspensijg reikia duoti pakuotéje esanciu matavimo Svirkstu.

Svirksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, galima sujungti su buteliuku.

Davus veterinarinj vaistg gyviinui, reikia sandariai uzsukti buteliukg dangteliu, Siltu vandeniu iSplauti
matavimo $virkstg ir palikti i§dzidti.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketéspo
Exp.. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 ménesiai, jei laikoma Zemesnéje kaip
25°C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),

turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

Sis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Patekus j akis, nedelsiant kruops¢iai plauti vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, ta¢iau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél nerekomenduotina naudoti vaikingumo ir
laktacijos metu.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus, butina pradéti simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Kartoniné dézuté su vienu 100 ml buteliuku.

250 ml arba 500 ml buteliukas
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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