LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle, kissalle, naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa, nauta (vasikat) ja sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen seki akuuteissa etti kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jilkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jilkeen.

Kissa:
Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen sekd pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

Nauta:

Kliinisten oireiden lievitys akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessd asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille vahentdméén ripulin kliinisié oireita yhdessé oraalisen nestehoidon
kanssa.



Vasikoille nupoutuksen jéalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Ontumisen ja tulehduksen oireiden lievitys ei-infektiivisissé liitkuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitys pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten kastraation
jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

e Fisaa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
e Fisaa kiyttdd koirilla ja kissoilla, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys
ja verenvuoto, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia

sairauksia.
o FEisaa kéyttid alle 6 viikon ikéisilla koirilla ja kissoilla eikd alle 2 kg:n painoisilla kissoilla.
e Ei saa kiyttdd naudoilla ja sioilla, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja
verenvuotoa aiheuttavia sairauksia tai maha-suolikanavan haavaumia.
e Fisaa kiyttdd alle viikon ik&isilld naudoilla ripulin hoidossa.
o Fisaa kiyttdd alle 2 vuorokauden ikéisilld sioilla.
e Vasta-aiheet tiineill4 tai imettévilld eldimilld, katso myds kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset
Pikkuporsaiden hoito tilla eldinlddkkeelld ennen kastraatiota lievittdé toimenpiteen jalkeistd kipua.

Naudoilla ja sioilla leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi
tarkoitukseen sopiva anesteetti, sedatiivi tai kipuldike.

Eldinladke on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta kivunlievitys leikkauksen
jélkeen olisi mahdollisimman hyva.

Vasikoiden hoito tilla eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentdd toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kivyttoon kohde-eléinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kdyttoad tulee valttaa kuivuneilla tai verenvahyydesta karsivilla
eldimilld sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine. Tarkkailua ja nesteytysta tulisi pitdéd vakituisena
kéytantond anestesian aikana.

Kissoilla ei pidd kdyttdd meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulddketta
(NSAID) suun kautta annettavaan jatkohoitoon, koska sopivaa annosta ei tiedeté.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulee vélttdaa kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kiddnny vélittomasti 1dékérin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Raskaana olevat naiset ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivét saa antaa eldinlddkettd, koska

meloksimaami saattaa olla haitallista sikidlle ja syntyméttomaélle lapselle.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdon suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, visymys?®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu?, ripuli?, verta ulosteessa®®
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset

. Verinen ripuli?, verta oksennuksessa®
mukaan luettuina):

Ruoansulatuskanavan haavaumat®
Kohonneet maksaentsyymitasot®

Munuaisten vajaatoiminta®

Anafylaksian kaltaiset reaktiot®

2 Namai haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat
olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

b Piiloveri.

¢ Hoito on oireenmukaista.

Nauta:
Hyvin harvinainen Turvotus injektion antopaikassa®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltaiset reaktiot®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Thonalaisen injektion jdlkeen: lievdd ja ohimenevéaa.
b Voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltaiset reaktiot®

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Voivat olla vakavia (ja jotkut my6s kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttid ja ottaa yhteyttd eldinlddkéariin.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetdén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelman kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Koira ja kissa:
Ei saa kéyttad tiineyden tai laktaation aikana.

Nauta:
Voidaan kayttai tiineyden aikana.



Sika:
Voidaan kiyttéda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Koira ja kissa:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinlaédketta ei saa kayttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldédkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten eldinldékevalmisteiden kanssa tulee vélttdd. Anestesian
aikaista laskimonsiséisté tai ihonalaista nesteytysté tulee harkita eldimill, joille anestesia on riski
(esim. idkkait eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipulddkettd, mahdollista munuaisvaurioriskia ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinldékevalmisteiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ldékeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Nauta ja sika:
Ei saa kéyttdd yhdessd glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien

tulehduskipulddkkeiden tai veren hyytymisté estdvien aineiden kanssa.
3.9 Antoreitit ja annostus

Koira:

Luusto-lihassairaudet ja -vammat:

Kerta-annoksena ihon alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 paino-kg).
Jatkohoitona voidaan kéyttdd meloksikaamin oraalisuspensiota koirille annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti alkaen 24 tuntia injektion annon jilkeen.

Leikkauksen jilkeisen kivun hoito (vaikutus kestdd 24 tuntia):
Kerta-annoksena laskimoon tai ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydesséi
0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).

Kissa:

Leikkauksen jdlkeisen kivun hoito:

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessé 0,3 mg
meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (10 m1/ 100 kg)
yhdessi antibiootti- tai nestehoidon kanssa tarpeen mukaan.

Liikuntaelinten sairaudet:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (2 ml / 25 kg). Toinen
meloksikaamiannos voidaan antaa tarvittaessa 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml / 5 kg) ennen leikkausta.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvilineen kayttod suositellaan.



Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Kumitulppaa ei saa lavistda yli 20:t4 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 15 vrk.

Sika:
Teurastus: 5 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesii estidva tulehduskipuldédke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméadn. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemméan
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estévid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estdvin vasikoille ja sioille annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ihonalaisen annostelun jdlkeen meloksikaami imeytyy téydellisesti ja korkein pitoisuus plasmassa

koirilla on 0,73 mikrog/ml ja se saavutetaan noin 2,5 tunnin kuluttua, kissoilla se on 1,1 mikrog/ml,
joka saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua annostuksesta.

Kun 0,5 mg meloksikaamia/kg annettiin kerta-annoksena nuorkarjalle ihon alle, Cnax-arvot olivat
2,1 mikrog/ml 7,7 tunnin kuluttua.

Kun 0,4 mg meloksikaamia annettiin kerta-annoksena sioille lihakseen, Cnax-arvot olivat 1,1—
1,5 pg/ml 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen
Terapeuttisilla annoksilla koirilla ja kissoilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti

kaytetyn annoksen mukaan. Enemmaén kuin 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin.

Koirilla jakautumistilavuus on 0,3 1/kg ja kissoilla 0,09 I/kg.



Naudoilla ja sioilla meloksikaamin pitoisuus on suurin maksassa ja munuaisissa.

Verrattain pienié pitoisuuksia voidaan havaita luustolihaksissa ja rasvakudoksissa.
Metabolia

Meloksikaamia esiintyy padasiallisesti plasmassa. Koirilla, kissoilla ja naudoilla se on myos
metaboloitumattomana sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid

aktiiviainepitoisuuksia.

Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen erittymistuote maidossa. Sialla sappi ja virtsa siséltavét
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.

Viisi tiarkeintd todettua metaboliittia on todettu farmakologisesti inaktiivisiksi.

Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Meloksikaamin tirkein biotransformaatiotapa on oksidaatio.

Eliminaatio

Koirilla ja kissoilla meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Koirilla noin 75 %
erittyy ulosteissa ja loput virtsassa.

Kissoilla vaikuttavan aineen metaboliittien toteaminen virtsassa ja ulosteessa muttei plasmassa on
merkki metaboliittien nopeasta erityksestd. Analysoitavasta annoksesta 21 % eliminoituu virtsassa
(2 % muuttumattomana meloksikaamina ja 19 % metaboliitteina) ja 79 % ulosteessa (49 %
muuttumattomana meloksikaamina ja 30 % metaboliitteina).

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.
Sioilla lihaksensisdisen injektion jilkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia. Noin 50 %
annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkkaasta tyypin I lasista valmistettu 10 ml:n, 20 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Monipakkauksessa on 5 x 20 ml ja 10 x 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.



5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/148/001

EU/2/13/148/002

EU/2/13/148/003

EU/2/13/148/008

EU/2/13/148/009

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivamadra: 22/04/2013

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdméén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessé asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Y1i viikon ikisille vasikoille ja maitoa tuottamattomalle nuorkarjalle vahentdmaén ripulin kliinisia
oireita yhdessi oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottilaékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jéalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen



Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.
Hevosen dhkyyn liittyvan kivun lievittiminen.

3.3 Vasta-aiheet

o Fisaa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

e Fisaa kayttda alle 6 viikon ikiisille varsoille.

e Fisaa kiyttdd eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

e FEi saa kéyttdi alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.

e Vasta-aiheet tiineilld tai imettévilld eldimilld, katso myos kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito tilla eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta viahentdd toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinlddkkeellé ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt6on kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytta eldinlddkéariin.

Viltd valmisteen kiyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimill4, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jai puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkildon on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1aékérin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Raskaana olevat naiset ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivit saa antaa eldinlddkettd, koska
meloksikaami saattaa olla haitallista sikiolle ja syntymaéttomalle lapselle.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Turvotus injektion antopaikassa®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltaiset reaktiot®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Thonalaisen injektion jdlkeen: lievdd ja ohimenevéaa.
b Voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Sika:
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Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltaiset reaktiot®

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittédiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Voivat olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Hevonen:
Hyvin harvinainen Turvotus injektion antopaikassa®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltaiset reaktiot®

eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Ohimenevi, ei vaadi hoitoa.
b Voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetéén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Hevonen:
Ei saa kéyttdd tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al4 kiiytd yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 m1/100 kg) yhdistettyna

asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvalineen kayttod suositellaan.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

Kumitulppaa ei saa lavistdd yli 20:td kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
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Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vrk.
Maito: 5 vrk.
Sika:

Teurastus: 5 vrk.

Hevonen:
Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesii estidva tulehduskipuldédke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméin. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittivé seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahaisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvin vasikoilla, lypsdvilld lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos ihonalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilld lehmilld Cpax oli

2,7 mikrog/ml 4 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 mikrog/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my0s pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltdvédt ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
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Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jilkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilla lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosilla laskimonsisdisen injektion jilkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmadiisen avaamisen jéilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkkaasta tyypin I lasista valmistettu 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu kumitulpalla
ja sinetdity alumiinikorkilla.

Monipakkaus 12 x 100 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetadn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010
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8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéinen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 22/04/2013

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

16



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

10 ml:n, 20 ml:n ja 100 ml:n pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
20 ml
100 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira, kissa, nauta (vasikat) ja sika.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Koira, nauta: injektio ihon alle tai laskimoon
Kissa: injektio ihon alle
Sika:injektio lihakseen

7. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kayti ...mennessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira, kissa, nauta (vasikat) ja sika.

4. ANTOREITIT

Koira, nauta:
injektio ihon alle tai laskimoon.

Kissa:
injektio ihon alle.

Sika
injektio lihakseen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta:
Teurastus: 15 vrk.

Sika:
Teurastus: 5 vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kayti ...mennessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n ja 20 ml:n etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta ...mennessi.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

50 ml:n ja 100 ml:n pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta:
injektio ihon alle tai laskimoon.

Sika:
injektio lihakseen.

Hevonen:
injektio laskimoon.

7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta:

Teurastus: 15 vrk.
Maito: 5 vrk.

Sika, hevonen:
Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta ...mennessa.

| 9.  SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

24



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3.  KOHDE-ELAINLAJKT)

Nauta, sika ja hevonen.

4. ANTOREITIT

Nauta: injektio ihon alle tai laskimoon
Sika: injektio lihakseen.
Hevonen: injektio laskimoon.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vrk. Maito: 5 vrk.
Sika, hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetdin elintarvikkeeksi.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéytd ...mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

50 ml:n etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidolor

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 20 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyti avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta ...mennessi.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Meloxidolor 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle, kissalle, naudalle ja sialle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa, nauta (vasikat) ja sika.

4. Kiyttoaiheet

Koira:

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen seki akuuteissa etti kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jilkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jilkeen.

Kissa:
Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seka pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jilkeen.

Nauta:

Kliinisten oireiden lievitys akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdesséd asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille vahentdméén ripulin kliinisié oireita yhdessé oraalisen nestehoidon
kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Ontumisen ja tulehduksen oireiden lievitys ei-infektiivisissé liitkuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitys pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden kuten kastraation
jélkeen.

5. Vasta-aiheet

o FEisaa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
o FEi saa kayttdd koirilla ja kissoilla, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytys
ja verenvuoto, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia

sairauksia.
e FEisaa kiyttid alle 6 viikon ikéisille koirilla ja kissoilla eika alle 2 kg painoisilla kissoilla.
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e FEi saa antaa naudoille ja sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja
verenvuotoa aiheuttavia sairauksia tai maha-suolikanavan haavaumia.

e FEisaa antaa alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

e FEisaa antaa alle 2 vuorokauden ikéisille sioille.

e Vasta-aiheet tiineilld tai imettévilld eldimilld, katso my0s kohta Erityisvaroitukset.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Pikkuporsaiden hoito tilla eldinlddkkeelld ennen kastraatiota lievittdad toimenpiteen jélkeistd kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Naudoilla ja sioilla leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi
tarkoitukseen sopiva anesteetti, sedatiivi tai kipuldike.

Eldinladke on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta kivunlievitys leikkauksen
jélkeen olisimahdollisimman hyva.

Vasikoiden hoito tilla eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdd toimenpiteen jalkeista
kipua. Eldinladkkeelld ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytta eldinlddkéariin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kdyttoad tulee valttaa kuivuneilla tai verenvahyydesta karsivilla
eldimilla seka eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Tarkkailua ja nesteytysté tulisi pitdd vakituisena kédytidntond anestesian aikana.

Kissoilla ei pidé kayttdd meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipuldiketta
suunkautta annettavaan jatkohoitoon, koska sopivaa annosta ei tiedeta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1aékérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Raskaana olevat naiset ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivit saa antaa eldinlddkettd, koska
meloksimaami saattaa olla haitallista sikiolle ja syntyméttomalle lapselle.

Tiineys ja laktaatio:

Koira ja kissa: Ei saa kéyttdd tiineyden tai laktaation aikana.
Nauta: Voidaan kéyttda tiineyden aikana.

Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Koira ja kissa:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Eldinladkettd ei saa kdyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldédkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee vilttdd. Anestesian aikaista
laskimonsisdistd tai ihonalaista nesteytysté tulee harkita eldimilld, joille anestesia on riski (esim.
1akkait eldimet). Jos anestesian aikana annetaan NSAID-l4édkettd, mahdollista munuaisvaurioriskia ei
voida poissulkea.
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Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laédkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lddkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Nauta ja sika:
Ei saa kéyttad yhdessd glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien

tulehduskipulddkkeiden tai veren hyytymisté estdvien aineiden kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldadketta ei saa sekoittaa muiden
eldinldékkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus?, visymys?*

(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu?, ripuli?, verta ulosteessa™®, verinen ripuli?, verta
eldimestd, yksittédiset ilmoitukset oksennuksessa® (veren oksennus), ruoansulatuskanavan
mukaan luettuina): haavaumat®

Kohonneet maksaentsyymitasot®

Munuaisten vajaatoiminta®

Anafylaksian kaltaiset reaktiot® (Vakava allerginen reaktio)

2 Namai haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat
olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

b Piiloveri.

¢ Hoito on oireenmukaista.

Nauta:
Hyvin harvinainen Turvotus injektion antopaikassa®
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltaiset reaktiot® (Vakava allerginen reaktio)

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Thonalaisen injektion jdlkeen: lievdd ja ohimenevéaa.
® Voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltaiset reaktiot® (Vakava allerginen reaktio)

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Voivat olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Annostus kohde-eldinlajeittain

Koira:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena ihon alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/10 kg).
Jatkohoitona voidaan kéyttdd meloksikaamin oraalisuspensiota koirille annoksena 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti alkaen 24 tuntia injektion jalkeen (vaikutus kestdd 24 tuntia).

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys:
Kerta-annoksena laskimoon tai ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydessa
0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml / 10 kg).

Kissa:

Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys:

Kerta-annoksena ihon alle ennen toimenpidettd esim. anestesian induktion yhteydesséd 0,3 mg
meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,06 ml/kg).

Nauta:
Kerta-annoksena laskimoon tai ihon alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10 ml / 100 kg)
yhdessi antibiootti- tai nestehoidon kanssa tarpeen mukaan.

Liikuntaelinten sairaudet:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (2 ml / 25 kg). Toinen
meloksikaamiannos voidaan antaa tarvittaessa 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml / 5 kg) ennen leikkausta.
9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvilineen kayttod suositellaan.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

Kumitulppaa ei saa lavistda yli 20:t4 kertaa.

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 15 vrk

Sika:
Teurastus: 5 vrk.
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11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Alé kéyta titd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrén jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jalkeen.

Viimeiselld kayttopadivamairalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havitt4a talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ldékkeiden hévittimisesta eldinlddkériltisi tai apteekista.

13. Eliainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

Kirkkaasta tyypin I lasista valmistettu 10 ml:n, 20 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Monipakkauksessa on 5 x 20 ml ja 10 x 20 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Taté eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

+31 348 563 434
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Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Meloxidolor 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Nauta:

Naudoilla vihentimé&én kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Y1i viikon ikisille vasikoille ja maitoa tuottamattomalle nuorkarjalle vahentdmaén ripulin kliinisid
oireita yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessi antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jéalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissd liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvan kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

o FEisaa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

o Ei saa kiyttii alle 6 viikon ikdisille varsoille.

o FEisaa kayttdd eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimella epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

e FEi saa kéyttid alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa

e Vasta-aiheet tiineilld tai imettévilld eldimilld, katso my0s kohta Erityisvaroitukset.

6. Erityisvaroitukset
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Erityisvaroitukset:

Vasikoiden hoito tdlld eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéd toimenpiteen jélkeisti
kipua. Elédinladkkeellé ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytta eldinlddkériin.

Viltad valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimééra
tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdmén vuoksi suonensiséisté nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jdd puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 144kérin puoleen ja niytd hianelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Raskaana olevat naiset ja naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivit saa antaa eldinlddkettd, koska
meloksimaami saattaa olla haitallista sikiolle ja syntyméattomalle lapselle.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta ja sika: Voidaan kayttdd tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kdyttaa tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Al kéyta yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavit yvhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:
Hyvin harvinainen Turvotus injektion antopaikassa®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltaiset reaktiot (Vakava allerginen reaktio)

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Thonalaisen injektion jilkeen: lievdd ja ohimenevaa.
b Voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltaiset reaktiot* (Vakava allerginen reaktio)
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(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

2 Voivat olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Hevonen:
Hyvin harvinainen Turvotus injektion antopaikassa®
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Anafylaksian kaltaiset reaktiot® (Vakava allerginen reaktio)

eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

4 Ohimenevi, ei vaadi hoitoa.
b Voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedad. Se mahdollistaa eldinlédékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielta, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttamélla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelman yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti =2 ml/100 kg) yhdistettyna

asianmukaiseen antibioottilddkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 kg).

9. Annostusohjeet

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvilineen kayttod suositellaan.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.
Kumitulppaa ei saa lavistda yli 20:t4 kertaa.

10. Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vrk,
Maito: 5 vrk.
Sika:

Teurastus: 5 vrk.

Hevonen:
Teurastus: 5 vrk.
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Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissid
merkinndn Exp. jélkeen.

Viimeiselld kayttopaivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivaa.

Sisépakkauksen ensimméiisen avaamisen jéilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdériin eikd hévittid talousjéitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttimattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltési tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

Kirkkaasta tyypin I lasista valmistettu 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu kumitulpalla
ja sinetdity alumiinikorkilla.

Monipakkaus 12 x 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péiviamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Taté eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
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3421 TV Oudewater
Alankomaat
+31 348 563 434

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat
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