I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIHVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 1,5mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat (E211) 2mg

Ksantaankummi

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Sorbitool, vedel, mittekristalluv

Glutserool

Ksulitool

Veevaba sidrunhape

Puhastatud vesi

Kahvatukollane suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Pdletiku ja valu leevendamine &gedate vdi krooniliste lihas-skeletisisteemi hdirete korral.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt &rritus ja verejooksud, maksa-, stidame- ja
neerufunktsiooni héired ja veritsushaired, voi kui esineb viiteid individuaalsele tlitundlikkusele selle
ravimi suhtes.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada alla 6-nédalastel koertel.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Véltida kasutamist dehiidreeritud, hipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, sest sellega vdib
kaasneda suurenenud nefrotoksilisuse risk.




Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVAde) suhtes
tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Viga harv Oksendamine!, kbhulahtisus®, veri roojas* 2, maohaavand®,
peensoole haavand*

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud Soogiisu viahenemine?, letargia
Uksikjuhud):

'Need korvaltoimed esinevad tavaliselt esimese ravinidala jooksul, on enamasti méoduvad ja kaovad
ravi ldpetamisel, kuid vbivad védga harvadel juhtudel olla ka tdsised vdi eluohtlikud.
2 - -

Peitveri.

Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi I6petada ja podrduda veterinaararsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vdi selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised MSPVAd, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidantibiootikumid ja ulatuslikult
valkudega seonduvad ained vdivad seondumise parast meloksikaamiga konkureerida ja tekitada
seetdttu toksilisi toimeid.

Seda veterinaarravimit ei tohi kasutada koos teiste mittesteroidsete pdletiku- ja valuvastaste ainete
ning glukokortikosteroididega.

Eelnev ravi teiste pbletikuvastaste ainetega voib tekitada tdiendavaid k@rvaltoimeid v8i suurendada
kdrvaltoimete esinemissagedust, mistdttu peab jatma vahemalt 24-tunnise ravivaba ajavahemiku enne
ravi alustamist. Ravivaba perioodi arvestamisel tuleb I&htuda eelnevalt kasutatud veterinaarravimi
farmakokineetilistest omadustest.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

Manustada toiduga segatuna.

Ravi alustada esimesel paeval hekordse annusega 0,2 mg meloksikaami kg kehamassi kohta. Ravi

jatkamiseks tuleb manustada meloksikaami suukaudselt iks kord paevas (24-tunniste intervallidega)
sailitusannusena 0,1 mg meloksikaami kg kehamassi kohta.



Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks
mé&adrata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud médtevahendit.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva annustamissustlaga. Ststal sobitub pudelile ja sellel on
kehamassi kilogrammide skaala, mis vastab sdilitusannusele (st 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta). Seega esimesel péeval tuleb manustada kahekordne séilitusannus.

Suspensiooni manustamiseks kasutada vahem kui 7 kg kehamassiga koerte puhul vaiksemat siistalt
(liks modtevahemik vastab 0,5 kg kehamassile) voi tle 7 kg kehamassiga koerte puhul suuremat
sustalt (liks mdGtevahemik vastab 2,5 kg kehamassile).

Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 3...4 pdevaga. Ravi tuleb I18petada hiljemalt 10 paeva pérast, kui
kliinilist paranemist ei ilmne.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Valtida ravimi saastumist ravi ajal.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO01AC06
4.2 Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
sunteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsudtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaaral péarsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiilitide agregatsiooni. In vitro ja
in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tsuklooksugenaasi-1 (COX-1).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saabub ligikaudu 7,5 tundi parast manustamist. Ravimi kasutamisel vastavalt soovitatud
annustamisskeemile saabub meloksikaami stabiilne kontsentratsioon plasmas ravi teisel péaeval.



Jaotumine

Manustatud ravimi annuse ja terapeutilise plasmakontsentratsioon vahel on lineaarne seos. Ligikaudu
97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvéértusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest véljub
roojaga ja llejadnud osa uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3 Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmase pakendi materjal

Suure tihedusega poluetileenist pudel koos suure tihedusega polietileenist avamist tuvastada
vBimaldava keeratava korgiga.
Vaikese tihedusega polietileenist siistlakolb, mis kaib pollpropileenist mdodtesustlasse.

Pakendi suurus

Igas pakendis on kaks erineva suurusega modtesustalt.
Pappkarp, milles on 10 ml pudel

Pappkarp, milles on 32 ml pudel

Pappkarp, milles on 100 ml pudel

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jdanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest k6érvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muldgiloa véljastamise kuupéev: 15.01.2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 5 mg/ml sustelahus kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 5 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool, veevaba 150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Glutsiin

Naatriumtsitraat

Naatriumhudroksiid (pH korrigeerimiseks)

Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Meglumiin

Sustevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2. Naidustused loomaliigiti

Koer

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate ja krooniliste lihas-skeletististeemi hdirete korral.
Postoperatiivse valu ja pdletiku vdhendamine pérast ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.
Kass

Postoperatiivse valu leevendamine pérast munasarjade ja emaka eemaldamist ning vaiksemaid
pehmete kudede operatsioone.

3.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nagu seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame vdi neerufunktsiooni hdired ja veritsushaired.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine voi ravimi Gkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6 nadala vanustel loomadel ja véhem kui 2 kg kaaluvatel kassidel.

3.4. Erihoiatused

Postoperatiivse valu vaigistamisel kassidel on ravimi ohutus tbestatud tiksnes kasutamisel parast
anesteesiat tiopentaali/halotaaniga.



3.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Véltida ravimi manustamist dehidreeritud, hipovoleemiaga voi hiipotensiooniga loomadele, sest
sellega vdib kaasneda suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Meloksikaami voi teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid (MSPVAQ) ei tohi kassidel kasutada
suukaudseks jarelraviks, sest selliseks raviks sobiv annustamisskeem ei ole kindlaks tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v@ib tekkida valu.

Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVAde) suhtes litundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi slstimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6. Korvaltoimed

Koer ja kass:

Viga harv Oksendamine!, kdhulahtisus®, veri roojas 2, maohaavand®,
peensoolehaavand®,
(vahem kui 1 loomal 10 000-st S6ogiisu vahenemine!, letargia®

ravitud loomast, kaasa arvatud

H 1
iiksikjuhud): Neerupuudulikkus

Anafiilaktoidne reaktsioon!

! Need korvaltoimed esinevad tavaliselt esimese ravinadala jooksul ning on enamasti médduvad ja
kaovad ravi I8petamisel, kuid vbivad véga harvadel juhtudel olla ka t@sised vdi eluohtlikud.
2 - -

Peitveri.

Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi I8petada ja pddrduda veterinaararsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v@imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale vai selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8. Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised MSPVAd, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidantibiootikumid ja ulatuslikult
vereplasma valkudega seonduvad ained v6ivad seondumise parast konkureerida meloksikaamiga ja
tekitada samaaegsel manustamisel toksilisi toimeid.

Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samal ajal koos teiste MSPVAde ja
glukokortikosteroididega.

Samaaegset manustamist koos potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimitega tuleb véltida.

Loomadel, kellel anesteesia vdib olla ohtlik (nditeks eakad loomad), tuleb anesteesia ajal kaaluda
intravenoosse vdi subkutaanse infusioonravi vajadust. MSPVAde kasutamisel anesteesia ajal ei saa
valistada neerufunktsiooni halvenemise v8imalust.



Varasem ravi pdletikuvastaste ainetega vdib pdhjustada tdiendavaid kdrvaltoimeid voi kbrvaltoimete
esinemissageduse suurenemist, mistottu selliste ravimite kasutamine tuleb 16petada véhemalt 24 tundi
enne ravi alustamist meloksikaamiga. Nimetatud aja kestuse méaéramisel tuleb siiski juhinduda ka
varem kasutatud ravimite farmakokineetilistest omadustest.

3.9. Manustamisviis ja annustamine

Koerad

Lihas-skeletisusteemi héired:

0,2 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml ravimit 10 kg kehamassi kohta) tiks kord
subkutaanselt.

Ravi jatkamiseks v6ib kasutada Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni annuses 0,1 mg
meloksikaami kg kehamassi kohta 24 tundi parast subkutaanset sisti.

Postoperatiivse valu leevendamine (24 tunni valtel)

0,2 mg meloksikaami kg kehakaalu kohta (s.t 0,4 ml ravimit 10 kg kehakaalu kohta) ks kord
intravenoosselt voi subkutaanselt enne operatsiooni algust (nditeks anesteesia sissejuhatamise ajal).
Kassid

Postoperatiivse valu leevendamine

0,3 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml ravimit kg kehakaalu kohta) tiks kord
intravenoosselt vOi subkutaanselt enne operatsiooni algust (néiteks anesteesia sissejuhatamise ajal).

Ravimi tapsel annustamisel tuleb olla vdga hoolikas. Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt
kindlaks mééarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud md6tevahendit.

Vaéltida ravimi saastumist kasutamise ajal.

3.10. Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise ravi on simptomaatiline.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.

3.12. Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO01AC06
4.2. Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rilhma kuuluv mittesteroidne p6letikuvastane ravim (MSPVR), mille
pbletikuvastane, valuvaigistav, antieksudatiivne ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stnteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaaral pérsib see ka kollageeni esile kutsutud trombotsitide agregatsiooni. In vitro ja

in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi 2 (COX-2) rohkem kui
tstiklookstigenaasi 1 (COX-1).

4.3. Farmakokineetika



Imendumine

Subkutaansel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 0,73 pg/ml koertel ja 1,1 pg/ml kassidel saabub vastavalt ligikaudu 2,5 ja 1,5
tundi pérast manustamist.

Jaotumine

Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on koertel lineaarselt
seotud. Enam kui 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 I/kg koertel ja
0,09 I/kg kassidel.

Metabolism

Koertel leidub meloksikaami valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult
algaine jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvéértusaeg koertel on 24 tundi ja kassidel 15 tundi. Ligikaudu 75%
manustatud annusest valjub rooja ja llejdanud osa uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1. Kokkusobimatus
Ei ole teada.

5.2. Kadlblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3. Sailitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril tle 25 °C.

5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis I tdpi labipaistvast klaasist 10 ml viaal, mis on suletud halli siinteetilisest kummist
(EPDM, etuleenpropuleendieenmonomeer) vdi fluoropolimeerkattega (flurotec) punnkorgiga ja millel

on eemaldatav violetne alumiiniumkate.

5.5. Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

10



EU/2/06/070/004

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muldgiloa véljastamise kuupéev: 15.01.2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.
Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 20 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool, veevaba 150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Glutsiin

Naatriumtsitraat

Naatriumhudroksiid (pH korrigeerimiseks)

Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Meglumiin

Sustevesi

Selge varvitu kuni kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

3.2. Naidustused loomaliigiti

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste véhendamiseks kombineeritult suukaudse vedelikteraapiaga tle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Siga

Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja liikumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumraviga.

Hobune

Pdletiku ja valu leevendamiseks nii agedate kui ka krooniliste lihas-skeleti hairete korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.
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3.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada alla 6 nadala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, sudame- vdi neerupuudulikkusega voi veritsushdiretega loomadel voi kui
esineb viiteid haavanduvatele kahjustustele seedetraktis.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kBhulahtisuse raviks alla tihe nadala vanustel veistel.

3.4. Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Ainult Meloxidyl ei ole sarvede eemaldamise operatsiooni kéigus valu vahendamiseks piisav.
Valu piisavaks leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada lisaks sobivat
valuvaigistit.

3.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse t6ttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehldreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset vedelikravi.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoosi hoolikalt uuesti hinnata,
sest see vBib tdhendada vajadust kirurgiliseks sekkumiseks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p&letikuvastaste
ravimite (MSPVRId) suhtes alitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi slstimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6. Korvaltoimed

Veis:

Véga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

_ Suistekoha turse?
(v&hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud

uksikjuhud):

1vbivad olla tdsised vi eluohtlikud, vajavad siimptomaatilist ravi.
2 Subkutaanse manustamise jarel.

Siga:

Véga harv Anafillaktoidne reaktsioon*
_ Suistekoha turse?

(v&hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Yvivad olla tésised voi eluohtlikud, vajavad siimptomaatilist ravi.
Kerge ja mooduv.
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Hobune:

Véga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

_ Suistekoha turse?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud

uksikjuhud):

voivad olla tésised vai eluohtlikud, vajavad siimptomaatilist ravi.
2M66dub iseenesest.

Kdorvaltoimete tekkimisel tuleb ravi 18petada ja pd6rduda veterinaararsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vdi selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veis ja siga:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Hobune:
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.
Mitte kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

3.8. Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

3.9.  Manustamisviis ja annustamine

Veised

Manustada uhekordse annusena subkutaanselt vdi intravenoosselt 0,5 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult
antibiootikumraviga v@i suukaudse vedelikraviga.

Sead

Manustada thekordse annusena intramuskulaarselt 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumraviga. Vajaduse korral
vBib ravi 24 tunni pérast korrata.

Hobused

Manustada uhekordse annusena intravenoosselt 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Ravimi tapsel annustamisel tuleb olla vdga hoolikas. Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt
kindlaks mééarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud mddtevahendit.

Vaéltida ravimi saastumist kasutamisel.
3.10. Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.
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3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.
3.12. Keeluajad

Veis
Lihale ja sotdavatele kudedele: 15 p&eva
Piimale: 5 péeva

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 5 paeva

Hobune
Lihale ja s6davatele kudedele: 5 paeva.
Mitte kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01AC06
4.2 Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim (MSPVR), mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See véhendab leukotsidtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Véhemal
maéaral pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsudtide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B2 suinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Pdrast Uhekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabusid noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crax va&rtused 2,1 pg/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saabus sigadel Crax Vaartus 1,9 pg/ml 1
tunni parast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vaikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult lahtelihendi jalgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult l1ahtetihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Metabolismi hobustel ei
ole uuritud.

Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvédértusaeg pérast subkutaanset manustamist noorveistel on 26 tundi ja
lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.
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SigaQeI on keskmine plasmast eritumise poolvaértusaeg intramuskulaarsel manustamisel ligikaudu 2,5
':—lljcr)]glfjlstel on meloksikaami eritumise 16plik poolvaartusaeg pérast intravenoosset manustamist 8,5
JI[_uirg]]?II(.audu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja lejadnud osa roojaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2. Kaolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3. Sailitamise eritingimused
Séilitamise eritingimused puuduvad.
5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on 1 labipaistvast klaasist viaaliga, mis sisaldab 50, 100 v&i 250 ml.
Iga viaal on suletud bromobutttlkummist punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

5.5. Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jdanud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muldgiloa véljastamise kuupéev: 15.01.2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
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{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidel

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIHVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 0,5mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat (E211) 2 mg

Ksantaankummi

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Sorbitool, vedel, mittekristalluv

Glutserool

Ksilitool

Sidrunhape, veevaba

Puhastatud vesi

Kahvatukollane suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kerge kuni méddukas postoperatiivse valu ja pbletiku vahendamine kirurgiliste protseduuride jargselt,
sh ortopeedilised vGi pehmete kudede operatsioonid.

Valu ja pdletiku leevendamine krooniliste lihas-skeletististeemi héirete korral.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt &rritus ja verejooksud, maksafunktsiooni
haired, sudame ja neerude funktsiooni haired ja veritsushéired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6-nddalastel kassidel.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaéltida kasutamist dehiidreeritud, hiipovoleemilistel v8i hiipotensiivsetel loomadel, sest sellega
kaasneb suurenenud nefrotoksilisuse risk.
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Postoperatiivne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure
Kui on vajalik taiendav valu leevendamine, tuleb kaaluda multimodaalse valuravi kasutamist.

Lihas-skeletisusteemi kroonilised haired
Loomaarst peab regulaarselt jdlgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVAde) suhtes ulitundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass:
Véga harv Oksendamine!, kdhulahtisus®, veri véljaheites® 2,
maohaavand®, peensoole haavand*
(VéhefglkU' 1 IOOITaI 10 000'5('; So6giisu vahenemine!, letargia®
ravitud loomast, kaasa arvatu N
iiksikjuhud): Neerupuudulikkus

! Need kdrvaltoimed esinevad tavaliselt esimese ravinadala jooksul ning on enamasti modduvad ja
kaovad ravi I6petamisel, kuid vbivad védga harvadel juhtudel olla ka tdsised vdi eluohtlikud.
2 - -

Peitveri.

Korvaltoimete tekkimisel tuleb ravi 16petada ja pdérduda veterinaararsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v6i selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised MSPVAU, diureetikumid, antikoagulandid, aminoglukosiidantibiootikumid ja ulatuslikult
valkudega seonduvad ained vdivad seondumise pérast konkureerida ja tekitada seetdttu toksilisi
toimeid.

Seda ravimit ei tohi kasutada koos teiste mittesteroidsete pdletiku- ja valuvastaste ainete ning
gliikokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi teiste pdletikuvastaste ainetega voib tekitada tdiendavaid kdrvaltoimeid vGi suurendada
kdrvaltoimete esinemissagedust, mist6ttu peab jatma vahemalt 24-tunnise ravivaba ajavahemiku enne
ravi alustamist.

Ravivaba perioodi arvestamisel tuleb l&htuda eelnevalt kasutatud ravimi farmakokineetilistest
omadustest.
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3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne manustamine.

Annustamine

Postoperatiivne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure

Ravi alustatakse meloksikaami 2 mg/ml ststelahusega kassidele ja jatkatakse 24 tundi hiljem
Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami kg
kehakaalu kohta. Suukaudse sdilitava annuse v8ib manustada tks kord 66péevas (24-tunniste
vahedega) kuni 4 paeva viltel.

Lihas-skeletisusteemi kroonilised héired

Ravi alustada esimesel pdeval uhekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada ravimit suukaudselt iks kord paevas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Tavaliselt ilmneb Kliiniline vastus 7 pdevaga. Ravi tuleb I16petada hiljemalt 14 paeva pérast, kui
Kliinilist paranemist ei ilmne.

Manustamistee ja manustamisviis

Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Manustada suukaudselt kas toiduga segatult v6i vahetult otse
suhu.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva annustamissustla abil. Sustal sobitub pudelile ning on
varustatud kg skaalaga (1 kg kuni 10 kg), vastavalt vajalikule séilitusannusele. Seega esimesel péeval
tuleb manustada kahekordne séilitusannuse kogus.

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Soovitatud annust mitte Gletada. Oige annuse tagamiseks tuleb
vdimalikult tapselt kindlaks madrata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud
mdodtevahendit.

Véltida ravimi saastumist ravi ajal.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning tleannustamise kliinilisi néhte véib

tekkida suhteliselt vaikeste Gleannuste manustamisel.

Uleannustamise korral vdivad I8igus 3.6 loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedasemad.

Uleannuse korral tuleb alustada simptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QMO01AC06
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4.2 Farmakodinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pdletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stnteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaaral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotstiltide agregatsiooni. In vitro ja
in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tstiklookstigenaasi-1 (COX-1).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Kui loom on annuse manustamise ajal sédmata, saabub maksimaalne kontsentratsioon plasmas
ligikaudu 3 tundi parast manustamist. Kui loom on annuse manustamise ajal sé6nud, vdib imendumine
olla veidi aeglasem.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine jélgi.
Kindlaks on tehtud viis peamist metaboliiti. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe
derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Nagu teiste uuritud loomaliikide puhul, on
meloksikaami biotransformatsiooni peamiseks teeks kassidel oksiidatsioon. Farmakoloogiliselt
aktiivseid metaboliite ei ole kindlaks tehtud.

Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvéartusaeg on 24 tundi. Meloksikaami metaboliitide esinemine uriinis ja
véljaheites, aga mitte plasmas, viitab nende kiirele eritamisele. 21% manustatud annusest eritub
uriiniga (2% muutumatul kujul meloksikaami ja 19% metaboliitidena) ning 79% valjaheitega (49%
muutumatul kujul meloksikaami ja 30% metaboliitidena)..

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3 Sailitamise eritingimused
Seda veterinaarravimit ei pea séilitama eritingimustes.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu pakendi materjal

Suure tihedusega poluetileenist pudel koos suure tihedusega polietileenist avamist tuvastada
vBimaldava keeratava korgiga.

I11 tadpi klaaspudel koos suure tihedusega polUetiileenist avamist tuvastada véimaldava keeratava
korgiga.

Vaikese tihedusega polietileenist siistlakolb, mis kaib polipropileenist mdodtesustlasse.
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Pakendi suurus

Pappkarp sisaldab 15 ml suure tihedusega poliietileenist pudelit ja lihte m6dtesustalt.
Pappkarp sisaldab 5 ml klaaspudelit ja Gihte m&&tesistalt.

Maodteststlal on kasside kehamassi skaala kilogrammides (1 kuni 10 kg).

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

1. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudigiloa véljastamise kuupéev: 15.01.2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml, 32 ml ja 100 ml viaaliga

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 1,5 mg/ml

| 3. PAKENDI SUURUS

10 ml + 2 mddtesiistalt
32 ml + 2 mootsustalt
100 ml + 2 mdotesustalt

|4.  LOOMALIIGID

Koer.

5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne manustamine.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

| 7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,.ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 11. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

G

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

10 ml, 32 ml ja 100 ml viaali etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl

tad

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 1,5 mg/mi

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 10 ml viaaliga

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 5 mg/ml sustelahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

| 3. PAKENDI SUURUS

10 ml

4. LOOMALIIGID

Koer, kass.

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Koerad: intravenoosne vdi subkutaanne manustamine
Kassid: subkutaanne manustamine

| 7. KEELUAJAD

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péaeva.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril tle 25 °C.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

[ 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

| 14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/06/070/004 10 ml

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

10 ml viaali etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl

tal’

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

[4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péaeva.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 50 ml, 100 ml ja 250 ml viaaliga

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 20 mg/ml ststelahus

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ ml

| 3. PAKENDI SUURUS

50 ml
100 ml
250 ml

4.  LOOMALIIGID

Veis, siga, hobune.

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Veis: subkutaanne v8i intravenoosne manustamine
Siga: intramuskulaarne manustamine
Hobune: intravenoosne manustamine

| 7. KEELUAJAD

Keeluajad:

Veis: lihale ja s6ddavatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 péeva

Siga: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

Hobune: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péaeva.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,.ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

| 12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

[ 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

[14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}

33



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml ja 250 ml viaali etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl

'l o

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3.  LOOMALIIGID

Veis, siga, hobune.

| 4. MANUSTAMISVIISID

Veis: subkutaanne v8i intravenoosne manustamine
Siga: intramuskulaarne manustamine
Hobune: intravenoosne manustamine

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluajad

Veis: lihale ja s6ddavatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 péeva

Siga: lihale ja s66davatele kudedele: 5 pdeva

Hobune: lihale ja sbddavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast esmast avamist kasutada kuni 28 péeva.

| 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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| 8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}

35



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

50 ml viaali etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl

ool

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 20 mg/ml

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

[4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada kuni 28 péaeva.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 5 ml ja 15 ml viaaliga

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 0,5 mg/mi

3.  PAKENDI SUURUS

15 ml + Uiks moddtesistal
5 ml + (iks mddtesustal

| 4.  LOOMALIIGID

Kass.

| 5.  NAIDUSTUS(ED)

| 6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne manustamine.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

| 7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,.ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE"

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[11. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

37



| 12. MARGE ,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

| 13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

@

[14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

5 ml ja 15 ml viaali etikett

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidyl

(

| 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Péarast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxidyl, 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 1,5mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat (E211) 2 mg

Kahvatukollane suspensioon.

3. Loomaliigid

Koer.

tad

4, Naidustused

Pdletiku ja valu leevendamine dgedate v8i krooniliste lihas-skeletislisteemi hdirete korral.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt arritus v6i verejooks, maksa-, sidame- voi
neerufunktsiooni hdired ning veritsushéired voi kui esineb viiteid individuaalsele Glitundlikkusele selle
ravimi suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Ei ole.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Valtida kasutamist dehldreerunud, hiipovoleemilistel vdi hipotensiivsetel loomadel, sest sellega v6ib
kaasneda suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pbletikuvastaste ainete (MSPVAde) suhtes dlitundlikud, peaksid
kokkupuudet selle veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.
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Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained, diureetikumid, antikoagulandid,
aminoglukosiidantibiootikumid ja ulatuslikult valkudega seonduvad ained v@ivad seondumise pérast
meloksikaamiga konkureerida ja tekitada seet6ttu toksilisi toimeid. Seda veterinaarravimit ei tohi
manustada koos teiste mittesteroidsete pbletikuvastaste ravimite ega gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega voib tekitada tdiendavaid korvaltoimeid v6i suurendada
korvaltoimete esinemissagedust, mistottu peab jatma vahemalt 24-tunnise ravivaba ajavahemiku enne
ravi alustamist.

Ravivaba perioodi arvestamisel tuleb lahtuda eelnevalt kasutatud ravimite farmakokineetilistest
omadustest.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.
7. Kdrvaltoimed

Koer:

Viga harv Oksendamine!, kbhulahtisus®, veri roojas* 2, maohaavand®,
peensoole haavand*

(v&hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud Soogiisu viahenemine?, letargia
Uksikjuhud):

'Need korvaltoimed esinevad tavaliselt esimese ravinidala jooksul, on enamasti méoduvad ja kaovad
ravi ldpetamisel, kuid vbivad védga harvadel juhtudel olla ka tdsised vdi eluohtlikud.
2 - -

Peitveri.

Korvaltoimete tekkimisel tuleb ravi 16petada ja pdérduda veterinaararsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi mudgiloa hoidjale vdi selle kohalikule esindajale, kasutades
kéesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussusteemi: www.ravimiamet.ee.

8.  Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Suukaudne manustamine.

Manustada toiduga segatuna.

Ravi alustada esimesel paeval (ihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada meloksikaami suukaudselt (iks kord paevas (24-tunniste intervallidega)
sailitusannusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva annustamissistlaga. Sustlal sobitub pudelile ja sellel on

kehamassi kilogrammide skaala, mis vastab sailitusannusele (0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta). Seega esimesel paeval tuleb manustada kahekordne séilitusannus.
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Annustamine mdodtesustla abil:

iR A B A

™ S
o b

Loksutada pudelit Kinnitada Keerata pudel ja Keerata pudel pusti  Kolbi alla vajutades
hoolikalt. Suruda annustamissustal sstal alaspidi. ja veidi keerates tiihjendada sustla
pudeli kork alla ja pudelile, surudes Tdmmata kolb tdbmmata sisu toidu hulka.
keerata otsast. selle otsa vilja, kuni must annustamissdustal

ettevaatlikult joon kolvil vastab  pudelilt ara.

pudelile. koera kehamassile

kilogrammides.
Ravitoime ilmneb dldjuhul 3...4 péeva jooksul. Kui Kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 péeva pérast I6petada.
Ravimi saastumise valtimiseks kasutamisel mitte eemaldada pudelilt vaherdngast ja kasutada
kaasasolevaid sistlaid ainult selle ravimi jaoks.
9.  Soovitused dige manustamise osas
Loksutada hoolikalt enne kasutamist.
Jalgida hoolikalt annustamise tdpsust. Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tdpselt kindlaks
médrata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud m6&tevahendit.
Suspensiooni manustamiseks kasutada vahem kui 7 kg kehamassiga koerte puhul véiksemat sustalt
(iks modtevahemik vastab 0,5 kg kehamassile) vdi lle 7 kg kehamassiga koerte puhul suuremat
ststalt (liks mootevahemik vastab 2,5 kg kehamassile).
10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast Exp.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miugiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Pakendi suurused
Iga pakendi suurusega on kaasas kaks moGtesistalt.

10 ml pudel pappkarbis
32 ml pudel pappkarbis
100 ml pudel pappkarbis

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mitgiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest kérvaltoimetest teatamiseks:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

Tel +800 3522 1151

E-post pharmacovigilance@ceva.com

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Prantsusmaa

Voi

Vetem SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Itaalia

44


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxidyl 5 mg/ml sustelahus kassidele ja koertele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Meloksikaam 5 mg
Abiaine:

Etanool, veevaba 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Koer, kass.

tall

4, Naidustused

Koer
Pdletiku ja valu leevendamine dgedate ja krooniliste lihas-skeletististeemi hdirete korral.
Postoperatiivse valu ja pdletiku vdhendamine parast ortopeedilisi ja pehmete kudede operatsioone.

Kass
Postoperatiivse valu leevendamine pérast munasarjade ja emaka eemaldamist ning vaiksemaid
pehmete kudede operatsioone.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt arritus v6i verejooks, maksa-, sidame voi
neerufunktsiooni héired ning veritsushaired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6 nddala vanustel loomadel ja véhem kui 2 kg kaaluvatel kassidel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Postoperatiivse valu vaigistamisel kassidel on ravimi ohutus tGestatud tiksnes kasutamisel péarast
anesteesiat tiopentaali/halotaaniga.
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Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Véltida ravimi manustamist dehidreeritud, hipovoleemiaga vdi hiipotensiooniga loomadele tuleb, sest
sellega vdib kaasneda suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Meloksikaami voi teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid aineid (MSPVAd) ei tohi kassidel kasutada
suukaudseks jarelraviks, sest selliseks raviks sobiv annustamisskeem ei ole kindlaks tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale vdib tekkida valu. Inimesed, kes on MSPVAde suhtes
tlitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised MSPVAd, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidantibiootikumid ja ulatuslikult
valkudega seonduvad ained v@ivad seondumise pérast konkureerida meloksikaamiga ja seet6ttu
tekitada samaaegsel manustamisel toksilisi toimeid. Seda veterinaarravimit ei tohi manustada samal
ajal koos teiste MSPVAde ja gliikokortikosteroididega. Samaaegset manustamist koos potentsiaalselt
nefrotoksiliste ravimitega tuleb valtida. Loomadel, kellel anesteesia v8ib olla ohtlik (néiteks eakad
loomad), tuleb anesteesia ajal kaaluda intervenoosse vGi subkutaanse infusiooniravi vajadust.
MSPVAde kasutamisel anesteesia ajal ei saa vélistada neerufunktsiooni halvenemise v8imalust.
Varasem ravi plletikuvastaste ainetega vGib pdhjustada tdiendavaid kdrvaltoimeid voi kdrvaltoimete
esinemissageduse suurenemist, mistottu selliste ravimite kasutamine tuleb I6petada vahemalt 24 tundi
enne ravi alustamist meloksikaamiga. Nimetatud aja kestuse méaéramisel tuleb siiski juhinduda ka
varem kasutatud ravimite farmakokineetilistest omadustest.

Uleannustamine
Uleannustamise ravi on simptomaatiline.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed

Koer ja kass:

Viga harv Oksendamine!, kdhulahtisus®, veri roojas 2, maohaavand®,
peensoole haavand?,
(véhem kui 1 loomal 10 000-st S6ogiisu vahenemine, letargia®

ravitud loomast, kaasa arvatud

H 1
iiksikjuhud): Neerupuudulikkus

Anafiilaktoidne reaktsioon®
! Need kdrvaltoimed esinevad tavaliselt esimese ravinadala jooksul ning on enamasti modduvad ja
kaovad ravi I6petamisel, kuid vbivad védga harvadel juhtudel olla ka tdsised voi eluohtlikud.
2 - -
Peitveri.

Korvaltoimete tekkimisel tuleb ravi 16petada ja pdérduda veterinaararsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
tikskdik milliseid kGrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi mutgiloa hoidjale voi selle kohalikule esindajale, kasutades
kéesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussisteemi: www.ravimiamet.ee.
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8.  Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Annustamine loomaliigiti

Koerad: 0,2 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,4 ml ravimit 10 kg kehamassi kohta)
Uhekordse manustamisena.

Kassid: 0,3 mg meloksikaami kg kehamassi kohta (s.t 0,06 ml ravimit kg kehamassi kohta) Gihekordse
manustamisena.

Manustamistee ja -meetod

Koerad

Lihas-skeletisusteemi héired: Ghekordne subkutaanne manustamine.

Ravi jatkamiseks vdib kasutada Meloxidyl 1,5 mg/ml suukaudset suspensiooni koertele annuses
0,1 mg meloksikaami kg kehamassi kohta 24 tundi parast subkutaanset sisti.

Postoperatiivse valu leevendamine (24 tunni valtel): ihekordne manustamine intravenoosselt voi
subkutaanselt enne operatsiooni algust (néiteks anesteesia sissejuhatamise ajal).

Kassid

Uhekordne manustamine intravenoosselt vi subkutaanselt enne operatsiooni algust (naiteks
anesteesia sissejuhatamise ajal).

Véltida ravimi saastumist kasutamise ajal.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Ravimi tapsel annustamisel tuleb olla vdga hoolikas. Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt
kindlaks mééarata loomade kehamass. Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud mddtevahendit.
10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Mitte hoida temperatuuril tle 25 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pappkarbil ja viaalil parast
Exp. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jdanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/06/070/004

Pakendi suurused

Pappkarbis I tdpi labipaistvast klaasist 10 ml viaal, mis on suletud halli siinteetilisest kummist
(EPDM, etuleenpropuleendieenmonomeer) vdi fluoropolimeerkattega (flurotec) punnkorgiga ja millel
on eemaldatav violetne alumiiniumkate.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miutgiloa hoidja, ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja ja kontaktandmed v&imalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

Tel +800 3522 1151

E-post: pharmacovigilance@ceva.com
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxidyl 20 mg/ml sustelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Meloksikaam 20 mg
Abiained:

Etanool, veevaba 150 mg

Selge varvitu kuni kollakas lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga, hobune.

- Y

4, Naidustused

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse vedelikteraapiaga ule
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Siga

Lonkamise ja p6letikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia sindroomi) tdiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumraviga.

Hobune
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii agedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega vdi veritsushdiretega loomadel voi kui
esineb viiteid haavanduvatele kahjustustele seedetraktis.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v&i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
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Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks alla Gihe nadala vanustel veistel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Vasikate ravi veterinaarravimiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset
valu. Ainult Meloxidyl ei ole sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus valu vdhendamiseks piisav.
Valu piisavaks leevendamiseks operatsiooni kéigus on tarvis samaaegselt kasutada lisaks sobivat
valuvaigistit.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse t6ttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehldreerunud,
hiipovoleemilistel voi hupotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset vedelikravi.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoosi hoolikalt uuesti hinnata,
sest see v@ib tdhendada vajadust kirurgiliseks sekkumiseks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p&letikuvastaste
ravimite (MSPVRId) suhtes alitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pdérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Veis ja siga: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobune: mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel.
Mitte kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Uleannustamine
Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdorvaltoimed

Veis:

Véga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

_ Suistekoha turse?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud

uksikjuhud):

1vGivad olla tdsised voi eluohtlikud, vajavad siimptomaatilist ravi.
2 Subkutaanse manustamise jarel.

Siga;

Vdga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®

_ Suistekoha turse?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud

uksikjuhud):

Lvbivad olla tdsised vi eluohtlikud, vajavad siimptomaatilist ravi.

50



2 Kerge ja mooduv.

Hobune:

Vdga harv Anafilaktoidne reaktsioon®

_ Suistekoha turse?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

v@ivad olla tdsised voi eluohtlikud, vajavad simptomaatilist ravi.
’M66dub iseenesest.

Kdorvaltoimete tekkimisel tuleb ravi 18petada ja p66rduda veterinaararsti poole.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskdik milliseid k&rvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt hendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi mudgiloa hoidjale vdi selle kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Veised

Manustada uhekordse annusena subkutaanselt voi intravenoosselt 0,5 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult
antibiootikumraviga v@i suukaudse vedelikraviga.

Sead

Manustada thekordse annusena intramuskulaarselt 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumraviga. Vajaduse korral
vBib ravi 24 tunni pérast korrata.

Hobused
Manustada hekordse annusena intravenoosselt 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

9. Soovitused dige manustamise osas

Valtida ravimi saastumist kasutamisel.

10. Keeluajad

Veis:
Lihale ja sdddavatele kudedele: 15 pdeva
Piimale: 5 paeva

Siga:
Lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 paeva

Hobune:

Lihale ja sdtdavatele kudedele: 5 péeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.
Séilitamise eritingimused puuduvad.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pappkarbil ja viaalil parast
Exp. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

K®olblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete hévitamiseks kasutada kohalikele nuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Pakendi suurused
Pappkarp Uhe l&bipaistvast klaasist viaaliga, mis sisaldab 50, 100 v&i 250 ml.
Iga viaal on suletud bromobuttiulistkummist punnkorgiga ja kaetud alumiiniumkattega.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mautgiloa hoidja, ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja ja kontaktandmed v&imalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

Tel +800 3522 1151

E-post: pharmacovigilance@ceva.com

52


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

PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 0,5mg

Abiaine:
Naatriumbensoaat (E211) 2mg

Kahvatukollane suspensioon.

3. Loomaliigid

Kass.

4, Naidustused

Kerge kuni mdddukas postoperatiivse valu ja pdletiku vdhendamine, sh ortopeedilise vGi pehmete
kudede operatsiooni jarel.
Valu ja pdletiku leevendamine krooniliste lihas-skeletisiisteemi hairete korral.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt arritus ja verejooksud, maks-, sidame- ja
neerufunktsiooni hdired ja veritsushaired.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada alla 6-nadalastel kassidel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Ei ole.

Ettevaatusabinud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Valtida kasutamist dehldreeritud, hipovoleemilistel v6i hiipotensiivsetel loomadel, sest sellega vGib
kaasneda suurenenud nefrotoksilisuse risk.

Postoperatiivne valu ja pdletik parast kirurgilisi protseduure
Kui on vajalik taiendav valu leevendamine, tuleb kaaluda multimodaalse valuravi kasutamist.
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Lihas-skeletististeemi kroonilised héired
Loomaarst peab regulaarselt jalgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVAde) suhtes
ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid,
aminoglukosiidantibiootikumid ja ulatuslikult valkudega seonduvad ained v@ivad seondumise pérast
konkureerida ja tekitada seetdttu toksilisi toimeid. Seda ravimit ei tohi manustada koos teiste
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega glukokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt
nefrotoksiliste ravimite samaaegset manustamist.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega voib pdhjustada taiendavaid korvaltoimeid vOi suurendada
kdrvaltoimete esinemissagedust, mistdttu peab jatma vahemalt 24-tunnise ravivaba ajavahemiku enne
ravi alustamist. Ravivaba perioodi arvestamisel tuleb l&htuda eelnevalt kasutatud ravimi
farmakokineetilistest omadustest.

Uleannustamine

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning leannustamise kliinilisi néhte v6ib
tekkida suhteliselt vaikeste ileannuste manustamisel.

Uleannustamise korral vdivad 18igus ,,K6rvaltoimed* loetletud kérvaltoimed olla raskemad ja
sagedasemad. Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed

Kass:
Viga harv Oksendamine!, kbhulahtisus®, veri véljaheites® 2,
maohaavand®, peensoole haavand*
(vahem kui 1 loomal 10 000-st So6giisu vahenemine?, letargia®

ravitud loomast, kaasa arvatud

i 1
iiksikjuhud): Neerupuudulikkus

! Need korvaltoimed esinevad tavaliselt esimese ravinadala jooksul ning on enamasti modduvad ja
kaovad ravi IGpetamisel, kuid vGivad véga harvadel juhtudel olla ka tdsised vdi eluohtlikud.
2 - -

Peitveri.

Kdrvaltoimete tekkimisel tuleb ravi I8petada ja pddrduda veterinaararsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
tikskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt hendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi mutgiloa hoidjale vdi selle kohalikule esindajale, kasutades
kéesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussisteemi: www.ravimiamet.ee.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Suukaudne manustamine.

Annustamine

Postoperatiivne valu ja p6letik parast kirurgilisi protseduure

Ravi alustatakse meloksikaami 2 mg/ml sustelahusega kassidele ja jatkatakse 24 tundi hiljem
Meloxidyl 0,5 mg/ml suukaudse suspensiooniga kassidele annuses 0,05 mg meloksikaami kg
kehakaalu kohta. Suukaudse séilitava annuse vGib manustada uks kord 60pdevas (24-tunniste
vahedega) kuni 4 pédeva valtel.

Lihas-skeletististeemi kroonilised héired

Ravi alustada esimesel paeval Ghekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada ravimit suukaudselt iks kord paevas (24-tunniste
vahedega) séilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Tavaliselt ilmneb kliiniline vastus 7 p&evaga. Ravi tuleb IGpetada hiljemalt 14 paeva pérast, kui
Kliinilist paranemist ei ilmne.

Manustamistee ja -meetod
Manustada suukaudselt kas toiduga segatult vdi vahetult otse suhu.

Suspensiooni v8ib manustada pakendis oleva annustamissustla abil. Sustal sobitub pudelile ning on
varustatud kg/skaalaga (1 kg kuni 10 kg), vastavalt vajalikule séilitusannusele. Seega esimesel péaeval
tuleb manustada kahekordne sdilitusannuse kogus.

Véltida ravimi saastumist ravi ajal.

9.  Soovitused Gige manustamise osas

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Soovitatud annust mitte Uletada.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tdpselt kindlaks mééarata loomade kehamass. Soovitatav on
kasutada sobivalt kalibreeritud md&tevahendit.

Jéargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
See ravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pappkarbil ja etiketil parast
Exp. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.
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12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Maudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Pakendi suurused

Pappkarp sisaldab 15 ml suure tihedusega polietiileenist pudelit ja m&dtesistalt.
Pappkarp sisaldab 5 ml klaaspudelit ja m6&tesustalt.

Maddtesustlal on kasside kehamassi skaala kilogrammides (1 kuni 10 kg).

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mitgiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest kérvaltoimetest teatamiseks:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

Tel +800 3522 1151

E-post pharmacovigilance@ceva.com

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Prantsusmaa
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