I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidolor 5 mg/ml siistelahus koertele, kassidele, veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Meloksikaam 5 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 150 mg

Poloksameer 188

Naatriumkloriid

Gliitsiin

Naatriumhiidroksiid

Vesinikkloriidhape

Gliikofurool

Meglumiin

Siistevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer, kass, veis (vasikad), siga.
3.2 Niidustused loomaliigiti

Koer
Poletiku ja valu leevendamine dgedate voi krooniliste luu- ja lihaskonna héirete korral. Postoperatiivse
valu ja poletiku vdhendamine ortopeedilise voi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kass
Postoperatiivse valu vihendamine ovariohiisterektoomia voi vdiksema pehmete kudede operatsiooni
jargselt.

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamine koos sobiva antibiootikumraviga.
Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamine kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga iile
ithe nddala vanustel vasikatel.

Postoperatiivse valu leevendamiseks vasikatel nudistamise jérgselt.

Siga

Lonkamise ja pdletiku vihendamine mitteinfektsioossete lokomotoorsete héirete korral.
Postoperatiivse valu leevendamine viikeste pehmete kudede operatsioonide, nditeks kastreerimise,
korral.

3.3 Vastunaidustused



e Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete
suhtes.

e Mitte kasutada koertel ja kassidel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti &rritus voi
verejooks, maksa-, siidame- voi neerupuudulikkus ning veritsushéired.

e Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel ja kassidel ega alla 2 kg kaaluvatel
kassidel.

e Mitte kasutada veistel ja sigadel, kellel esinevad maksa-, siidame- v4i neerutalitluse héired ja
veritsushdired vdi kui esinevad haavanduvate gastrointestinaalsete kahjustuste ndhud.

e Mitte kasutada kohulahtisuse ravis noorematel kui 1-nidalastel veistel.

e Mitte kasutada noorematel kui 2 pdeva vanustel sigadel.

e Vastundidustuste kohta tiinetel voi lakteerivatel loomadel vt ka 151k 3.7.

3.4 Erihoiatused
Veterinaarravimi manustamine porsastele enne kastreerimist vihendab operatsioonijargset valu.

Valu leevendamiseks veistel ja sigadel operatsiooni ajal on vaja kaasuvat ravi sobiva
anesteetikumi/sedatiivikumi/valuvaigistiga.

Parima postoperatiivse valuleevendava toime saavutamiseks sigadel tuleb veterinaarravimit manustada
30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Veterinaarravimi manustamine vasikatele 20 minutit enne nudistamist vahendab operatsioonijargset
valu. Nudistamise ajal ei ole ainult veterinaarravim iiksi valu leevendamiseks piisav.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu viltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel v&i
hiipotensiivsel loomal. Anesteesia ajal peab standardne ravi holmama jéalgimist ja vedelike
manustamist.

Mitte kasutada kassidel suukaudset jarelravi meloksikaami voi muu mittesteroidse pdletikuvastase
ravimiga, sest sellise jérelravi ohutut annust ei ole kindlaks tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslik stistimine iseendale vGib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pOletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Rasedad ja rasestumisvOimelised naised ei tohi seda veterinaarravimit manustada, sest meloksikaam
vOib olla kahjulik lootele ja sindimata lapsele.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.




3.6 Korvaltoimed

Koer ja kass:

Viga harv Isutus?, letargia®
(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Oksendamine?, khulahtisus®, veri roojas®°®,
kaasa arvatud {iksikjuhud): hemorraagiline kdhulahtisus®, veriokse?,

seedetrakti haavandid®

Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine®
Neerupuudulikkus?

Anafilaktoidne reaktsioon®

2 Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimese ravinddala jooksul ja on enamikul juhtudel pdérduvad ning
kaovad pérast ravi 1opetamist, kuid vdga harvadel juhtudel véivad need olla tdsised voi 1oppeda surmaga.
b Peitveri.

¢ Tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Veis:

Viga harv Turse siistekohas?
(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Anafiilaktoidne reaktsioon®
kaasa arvatud iiksikjuhud):

a Pdrast subkutaanset siistet: kerge ja mooduv.
b V3ib olla tdsine (sh 1dppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Siga:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast,
kaasa arvatud tiksikjuhud):

2Voib olla tdsine (sh 1dppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete tekkimisel tuleb ravi katkestada ja poorduda veterinaararsti poole.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Koer ja kass
Mitte kasutada tiinuse ega laktatsiooni ajal.

Veis
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Siga
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koer ja kass
Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja

proteiinidega hésti seonduvad ained vGivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist m&ju. Veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete poletikuvastaste
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ravimite ega gliilkokortikosteroididega. Tuleb viltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaaarravimite
samaaegset manustamist. Korgema anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda
intravenoosset voi subkutaanset vedelikravi anesteesia ajal. Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
samaaegsel manustamisel anesteesiaga ei saa vilistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid voi raskemaid kdrvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jétta vihemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Sellest hoolimata tuleb ravivaba perioodi puhul arvestada varem kasutatud
ravimite farmakoloogilisi omadusi.

Veis ja siga
Mitte manustada koos gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite voi
antikoagulantidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Koer

Luu- ja lihaskonna hdired

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 0,4 ml
kehamassi 10 kg kohta).

Ravi jatkamiseks voib kasutada meloksikaami suukaudseid suspensioone koertele annuses 0,1 mg
meloksikaami kehamassi 1 kg kohta 24 tundi pérast siistimist.

Operatsioonijdrgse valu vihendamine (24 tunni jooksul)
Manustada 1 kord intravenoosselt v4i subkutaanselt annuses 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg
kohta (st 0,4 ml kehamassi 10 kg kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia induktsiooni ajal.

Kass

Operatsioonijdrgse valu vihendamine

Manustada 1 kord subkutaanselt annuses 0,3 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 0,06 ml
kehamassi 1 kg kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia induktsiooni ajal.

Veis

Uks subkutaanne vdi intravenoosne siist annuses 0,5 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 10 ml
kehamassi 100 kg kohta) kombinatsioonis antibiootilise raviga voi suukaudse rehiidreeriva raviga, kui
see on asjakohane.

Siga

Lokomotoorsed hdired

Uks intramuskulaarne siist annuses 0,4 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 2 ml 25 kg
kehamassi kohta). Vajaduse korral voib meloksikaami manustamist korrata parast 24 tunni
moddumist.

Operatsioonijdrgse valu vihendamine
Uks intramuskulaarne siist annuses 0,4 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 0,4 ml 5 kg

kehamassi kohta) enne operatsiooni.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tépselt kindlaks mirata loomade kehamass. Soovitatav on
kasutada sobivalt kalibreeritud mdotevahendit.

Viltida ravimi saastumist kasutamisel.
Kummist punnkorki ei tohi lébistada iile 20 korra.
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 vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis
Lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva.

Siga
Lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QM01ACO06

4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini siinteesi
inhibeerimisest. See viahendab leukotsiiiitide infiltratsiooni poletikulisse koesse. Vihemal mééral
parsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiilitide agregatsiooni. /n vitro ja in vivo uuringutes

inhibeeris meloksikaam tsiiklooksiigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklooksiigenaasi-1 (COX-1).

Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel
ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B2 siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Subkutaansel manustamisel on meloksikaami biosaadavus tdielik ja maksimaalne keskmine
kontsentratsioon plasmas 0,73 pg/ml koertel ja 1,1 pg/ml kassidel saabus vastavalt ligikaudu 2,5 tundi
ja 1,5 tundi parast manustamist.

Pérast iihte subkutaanset manustamist annuses 0,5 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta saabusid
noortel veistel Cmax-védrtused 2,1 pg/ml 7,7 tunni méodumisel.

Pérast lihe intramuskulaarset manustamist annuses 0,4 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta saabus
sigadel Crax-véértus 1,1...1,5 ug/ml 1 tunni mé6dumisel.

Jaotumine

Meloksikaami manustamisel koertele ja kassidele on kontsentratsioon plasmas lineaarselt seotud
manustatud ravimi annusega. Ule 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.
Jaotusruumala on koertel 0,3 I/kg ja kassidel 0,09 I/kg.

Veistel ja sigadel on meloksikaami suurim kontsentratsioon maksas ja neerudes.

Suhteliselt vaike kontsentratsioon on skeletilihastes ja rasvkoes.



Metabolism
Meloksikaam sisaldub valdavalt plasmas. Koertel, kassidel ja veistel eritub see pohiliselt biliaarselt,
uriin sisaldab ainult algaine jalgi.

Veistel eritub meloksikaam ka ulatuslikult piimaga. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult algaine
jalgi.

On maéiratud kindlaks viis tdhtsamat metaboliiti, mis kdik on osutunud farmakoloogiliselt
inaktiivseteks.

Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Peamine meloksikaami biotransformatsiooni tee on oksiideerimine.

Eritumine

Meloksikaami poolvédrtusaeg koertel ja kassidel on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest
viljutatakse koertel roojaga ja iilejainud osa uriiniga.

Kassidel leiti algaine metaboliite uriinis ja roojas, kuid mitte vereplasmas, mis nditab nende kiiret
eritumist. 21% leitud viljutatud annusest eritub uriiniga (2% meloksikaamina muutumatul kujul, 19%
metaboliitidena) ja 79% roojaga (49% meloksikaamina muutumatul kujul, 30% metaboliitidena).
Meloksikaam eritatakse poolvéirtusajaga 26 tundi parast subkutaanset siistimist noortele veistele.
Sigadel on intramuskulaarse manustamise jarel keskmine plasma eritumise poolvéartusaeg ligikaudu
2,5 tundi. Ligikaudu 50% manustatud annusest eritub uriiniga ja iilejddnu véljaheitega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pieva.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Varvitust [ tiitipi klaasist 10 ml, 20 ml v3i 100 ml viaal, suletud kummist punnkorgi ja
alumiiniumkattega.

Hulgipakendid: 5 x 20 ml ja 10 x 20 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jédnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

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



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 22.04.2013

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

Meloxidolor 20 mg/ml siistelahus 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 nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 150 mg

Poloksameer 188

Makrogool 300

Gliitsiin

Dinaatriumedetaat

Naatriumhiidroksiid

Vesinikkloriidhape

Meglumiin

Siistevesi

Selge kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamine koos sobiva antibiootikumraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamine kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga iile
ithe nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendav ravi kombinatsioonis antibiootikumraviga.

Postoperatiivse valu leevendamiseks vasikatel nudistamise jérgselt.

Siga

Lonkamise ja pdletiku vihendamine mitteinfektsioossete lokomotoorsete hiirete korral.
Poegimisjirgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) tdiendav ravi koos sobiva
antibiootikumraviga.

Hobune
Poletiku ja valu leevendamine nii dgedate kui ka krooniliste luu- ja lihaskonna héirete korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamine.



3.3 Vastunaidustused

e  Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi ikskoik milliste abiainete
suhtes.

e Mitte kasutada noorematel kui 6-niddalastel hobustel.

e Mitte kasutada loomadel, kellel esineb maksa-, siidame- voi neerupuudulikkus vo6i
veritsushdire voi kui on esinenud haavanduvate gastrointestinaalsete kahjustuste ndhud.

e Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks noorematel kui 1-nddalastel veistel.

e Vastundidustuste kohta tiinetel voi lakteerivatel loomadel vt ka 16ik 3.7.

3.4 Erihoiatused

Veterinaarravimi manustamine vasikatele 20 minutit enne nudistamist vihendab operatsioonijdrgset
valu. Nudistamise ajal ei ole ainult veterinaarravim iiksi valu leevendamiseks piisav. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel v3i hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoosi hoolikalt uuesti hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
pOletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Rasedad ja rasestumisvoimelised naised ei tohi seda veterinaarravimit manustada, sest meloksikaam
voib olla kahjulik lootele ja siindimata lapsele.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Viga harv Turse siistekohas?
(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Anafiilaktoidne reaktsioon®
kaasa arvatud tiksikjuhud):

® Parast subkutaanset siistet: kerge ja mooduv.
® V5ib olla tdsine (sh 16ppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Siga:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon®
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast,
kaasa arvatud tiksikjuhud):

2 Voib olla tdsine (sh 1dppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Hobune:
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Viga harv Turse siistekohas?
(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Anafiilaktoidne reaktsioon®
kaasa arvatud iiksikjuhud):

3 Mo6duv, taandub ravita.
b V3ib olla tdsine (sh 1dppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vdi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veis ja siga
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Hobune
Mitte kasutada tiinuse ega laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada koos gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega ega
antikoagulantidega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Veis
Manustada subkutaanselt voi intravenoosselt {iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami kehamassi 1 kg

kohta (st 2,5 ml kehamassi 100 kg kohta), vajaduse korral kombinatsioonis antibiootikumraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Siga

Manustada iiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 2 ml
kehamassi 100 kg kohta), vajadusel kombinatsioonis antibiootikumraviga. Vajaduse korral voib ravi
24 tunni parast korrata.

Hobune

Manustada iiks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 3 ml
kehamassi 100 kg kohta).

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mirata loomade kehamass. Soovitatav on
kasutada sobivalt kalibreeritud mddtevahendit.

Viltida ravimi saastumist kasutamisel.

Kummist punnkorki ei tohi l&bistada iile 20 korra.

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 vihendada resistentsuse
tekke riski
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Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis

Lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva.
Piimale: 5 péeva.
Siga

Lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva.

Hobune
Lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01ACO06
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne poletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See viahendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
madral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiiiitide 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 siinteesi.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Pérast {ihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saabusid noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cpax-védrtused 2,1 pg/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saabus sigadel Cmax-védrtus 1,9 pg/ml
1 tunni pérast.

Jaotumine

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

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel eritub meloksikaam peamiselt piimaga ja sapiga, uriin
sisaldab ainult 1&hteiihendi jélgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult l&htetihendi jélgi. Meloksikaam
metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. K&ik tdhtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobustel ei ole metabolismi uuritud.

Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvadrtusaeg parast subkutaanset manustamist on noorveistel 26 tundi ja
lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eritumise poolvédrtusaeg intramuskulaarsel manustamisel ligikaudu
2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami eritumise 10plik poolvéartusaeg parast intravenoosset manustamist

8,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest véljutatakse uriiniga ja iilejddnud osa roojaga.
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5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kélblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Virvitust [ tiitipi klaasist 50 ml v6i 100 ml viaal, suletud kummist punnkorgi ja alumiiniumkattega.
Hulgipakend 12 x 100 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jddtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 22.04.2013

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
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Retseptiravim.

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

II LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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III LISA

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

10 ml, 20 ml ja 100 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidolor 5 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS

10 ml
20 ml
100 ml

4. LOOMALIIGID

Koer, kass, veis (vasikad) ja siga.

5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

Koer, veis: subkutaanne vOi intavenoosne siist
Kass: subkutaanne siist
Siga: intramuskulaarne siist

7. KEELUAJAD

Keeluajad:

Veis: lihale ja sdodavatele kudedele: 15 péeva.
Siga: lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 28 paeva jooksul.
Kasutada kuni ...

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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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 kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml silt

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidolor 5 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Koer, kass, veis (vasikad) ja siga.

4. MANUSTAMISVIISID

Koer, veis:
Subkutaanne v0i intavenoosne siist

Kass:
Subkutaanne siist

Siga:
Intramuskulaarne stist

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluajad:

Veis:
lihale ja sdodavatele kudedele 15 péeva.

Se:
lihale ja sdodavatele kudedele 5 péeva.

l6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Pérast esmast avaamist kasutada 28 péeva jooksul.
Kasutada kuni ...

7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

9.  PARTII NUMBER

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

10 ml ja 20 ml silt

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidolor

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 5 mg/ml

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Pérast esmast avamist kasutada 28 pédeva jooksul.
Kasutada kuni ...
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

50 ml ja 100 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidolor 20 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS

50 ml
100 ml

4. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune.

5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIISID

Velis:
Subkutaanne v0i intavenoosne siist

Siga:
Intramuskulaarne siist

Hobune:
Intravenoosne siist

7. KEELUAJAD

Keeluajad:
Veis:
lihale ja soodavatele kudedele: 15 pédeva

piimale: 5 paeva

Siga, hobune:
lihale ja sdodavatele kudedele: 5 pdeva

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

Exp. {kuu.aasta}
Pérast esmast avamist kasutada 28 pédeva jooksul.
Kasutada kuni ...

‘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 kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

[15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml silt

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidolor 20 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune.

4. MANUSTAMISVIISID

Veis: subkutaanne vOi intavenoosne siist
Siga: intramuskulaarne stist
Hobune: intravenoosne siist

S. KEELUAJAD

Keeluajad:

Veis: lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 paeva.
Siga, hobune: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

6. KOLBLIKKUSAEG

Exp {kuu.aasta}
Pérast esmast avamist kasutada 28 péeva jooksul
Kasutada kuni ...

‘7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Le Vet Beheer B.V.

9.  PARTII NUMBER

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

50 ml silt

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxidolor

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 20 mg/ml

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Pérast esmast avamist kasutada 28 pédeva jooksul.
Kasutada kuni ...
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxidolor 5 mg/ml siistelahus koertele, kassidele, veistele ja sigadele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5 mg

Abiaine:
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Koer, kass, veis (vasikad) ja siga.

4. Niidustused

Koer
Poletiku ja valu leevendamine dgedate voi krooniliste luu- ja lihaskonna héirete korral. Postoperatiivse
valu ja poletiku vihendamine ortopeedilise voi pehmete kudede operatsiooni jargselt.

Kass

Postoperatiivse valu vihendamine ovariohiisterektoomia voi vidiksema pehmete kudede operatsiooni
jargselt.

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vihendamine koos sobiva antibiootikumraviga.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamine kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga iile

ithe nédala vanustel vasikatel.

Postoperatiivse valu leevendamiseks vasikatel nudistamise jargselt.

Siga

Lonkamise ja pdletiku vihendamine mitteinfektsioossete lokomotoorsete hiirete korral.
Postoperatiivse valu leevendamine véikeste pehmete kudede operatsioonide, nditeks kastreerimise,
korral.

5. Vastuniidustused

e Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete
suhtes.

e Mitte kasutada koertel ja kassidel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti drritus voi
verejooks, maksa-, siidame- voi neerupuudulikkus ning veritsushéired.

e Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel koertel ja kassidel ega alla 2 kg kaaluvatel
kassidel.
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e Mitte kasutada veistel ja sigadel, kellel esinevad maksa-, siidame- v4i neerutalitluse héired ja
veritsushdired vdi kui esinevad haavanduvate gastrointestinaalsete kahjustuste ndhud.

e Mitte kasutada kdhulahtisuse ravis noorematel kui 1-nédalastel veistel.

e Mitte kasutada noorematel kui 2 paeva vanustel sigadel.

e Vastundidustuste kohta tiinetel voi lakteerivatel loomadel vt ka 101k ,,Erihoiatused*.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Veterinaarravimi manustamine porsastele enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu.
Operatsiooni ajal valu leevendamiseks on vaja samaaegselt manustada sobivat
anesteetikumi/sedatiivikumi.

Valu leevendamiseks veistel ja sigadel operatsiooni ajal on vaja kaasuvat ravi sobiva
anesteetikumi/sedatiivikumi/valuvaigistiga.

Parima postoperatiivse valuleevendava toime saavutamiseks tuleb veterinaarravimit manustada

30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Veterinaarravimi manustamine vasikatele 20 minutit enne nudistamist vihendab operatsioonijargset
valu. Nudistamise ajal ei ole ainult veterinaarravim iiksi valu leevendamiseks piisav.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Korvaltoimete esinemisel tuleb ravi katkestada ja poorduda veterinaararsti poole.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu viltida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Anesteesia ajal peab standardne ravi hdlmama jilgimist ja vedelike manustamist.

Mitte kasutada kassidel suukaudset jarelravi meloksikaami voi muu mittesteroidse poletikuvastase
ravimiga, sest sellise jérelravi ohutut annust ei ole kindlaks tehtud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseendale vGib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Rasedad ja rasestumisvdimelised naised ei tohi seda veterinaarravimit manustada, sest meloksikaam
voib olla kahjulik lootele ja siindimata lapsele.

Tiinus ja laktatsioon

Koer ja kass: mitte kasutada tiinuse ega laktatsiooni ajal.
Veis: lubatud kasutada tiinuse ajal.

Siga: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koer ja kass
Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja

proteiinidega hésti seonduvad ained voivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada sellega
toksilist moju. Veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete poletikuvastaste
ravimite ega gliikkokortikosteroididega. Tuleb viltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite
samaaegset manustamist. Korgema anesteesiariskiga (nt vanadel) loomadel tuleb kaaluda
intravenoosset voi subkutaanset vedelikravi anesteesia ajal. Mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
samaaegsel manustamisel anesteesiaga ei saa valistada ohtu neerude funktsioonile.

Eelnev ravi pdletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jitta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
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veterinaarravimitega. Sellest hoolimata tuleb ravivaba perioodi puhul arvestada varem kasutatud
ravimite farmakoloogilisi omadusi.

Veis ja siga
Mitte manustada koos gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite voi
antikoagulantidega.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada stimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Koer ja kass:

Viga harv Isutus?, letargia®
(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Oksendamine?®, kdhulahtisus®, veri roojas®°®,
kaasa arvatud iiksikjuhud): hemorraagiline kdhulahtisus?, veriokse?,

seedetrakti haavandid?

Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine®
Neerupuudulikkus®

Anafiilaktoidne reaktsioon® (tdsine allergiline
reaktsioon)

2 Need korvaltoimed tekivad tavaliselt esimese ravinddala jooksul ja on enamikul juhtudel pdérduvad ning
kaovad pérast ravi 1opetamist, kuid vdga harvadel juhtudel vGivad need olla tdsised voi 1dppeda surmaga.
b Peitveri.

¢ Tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Veis:
Viga harv Turse siistekohas?
(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Anafiilaktoidne reaktsioon® (tdsine allergiline
kaasa arvatud iiksikjuhud): reaktsioon)

2 Parast subkutaanset siistet: kerge ja modduv.
b V5ib olla tdsine (sh 1dppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Siga:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon® (tdsine allergiline
(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | reaktsioon)
kaasa arvatud tiksikjuhud):

2Voib olla tdsine (sh 1dppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, v3i
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale, kasutades kidesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod
Annustamine loomaliigiti

Koer

Luu- ja lihaskonna hdired

Uks subkutaanne siist annuses 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 0,4 ml kehamassi 10 kg
kohta).

Ravi jatkamiseks v0ib kasutada meloksikaami suukaudset suspensiooni koertele annuses 0,1 mg
meloksikaami kehamassi 1 kg kohta 24 tundi pérast siistimist.

Operatsioonijdrgse valu vihendamine (24 tunni jooksul)
iiks intravenoosne v3i subkutaanne siist annuses 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 0,4 ml
kehamassi 10 kg kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia induktsiooni ajal.

Kass

Operatsioonijdrgse valu vihendamine

Uks subkutaanne siist annuses 0,3 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 0,06 ml kehamassi 1 kg
kohta) enne operatsiooni, nditeks anesteesia induktsiooni ajal.

Veis

Uks subkutaanne voi intravenoosne siist annuses 0,5 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 10 ml
kehamassi 100 kg kohta) kombinatsioonis antibiootilise raviga v3i suukaudse rehiidreeriva raviga, kui
see on asjakohane.

Siga

Lokomotoorsed hdired

Uks intramuskulaarne siist annuses 0,4 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 2 ml 25 kg
kehamassi kohta). Vajaduse korral vdib meloksikaami manustamist korrata pérast 24 tunni
moddumist.

Operatsioonijdrgse valu vihendamine

Uks intramuskulaarne siist annuses 0,4 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 0,4 ml 5 kg
kehamassi kohta) enne operatsiooni.

9. Soovitused dige manustamise osas

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mirata loomade kehamass. Soovitatav on
kasutada sobivalt kalibreeritud mddtevahendit.

Viltida ravimi saastumist kasutamisel.
Kummist punnkorki ei tohi l&bistada iile 20 korra.

10. Keeluajad

Veised
Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva.

Sead
Lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

31



Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil parast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pdeva.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

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

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Virvitust [ tiiipi klaasist 10 ml, 20 ml voi 100 ml viaal, suletud kummist punnkorgi ja alumiiniumist
kattega.
Hulgipakendid: 5 x 20 ml ja 10 x 20 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

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

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Madalmaad

+31 348 563 434

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Produlab Pharma B.V.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxidolor 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiaine:
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

3. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune.

4. Niidustused

Veis

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste viihendamine koos sobiva antibiootikumraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vihendamine kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga iile
ithe nddala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendav ravi kombinatsioonis antibiootikumraviga.

Postoperatiivse valu leevendamiseks vasikatel nudistamise jargselt.

Siga

Lonkamise ja pdletiku vihendamine mitteinfektsioossete lokomotoorsete hiirete korral.
Poegimisjérgse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) tdiendav ravi koos sobiva
antibiootikumraviga.

Hobune
Poletiku ja valu leevendamine nii dgedate kui ka krooniliste luu- ja lihaskonna héirete korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamine.

5. Vastunididustused

e Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete
suhtes.

e Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel hobustel.

e Mitte kasutada loomadel, kellel esineb maksa-, siidame- voi neerupuudulikkus voi
veritsushdire voi kui on esinenud haavanduvate gastrointestinaalsete kahjustuste ndhud.

o Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui 1-niddalastel loomadel.

e Vastundidustuste kohta tiinetel voi lakteerivatel loomadel vt ka 101k ,,Erihoiatused®.
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6. Erihoiatused

Erihoiatused

Veterinaarravimi manustamine vasikatele 20 minutit enne nudistamist vihendab operatsioonijargset
valu. Nudistamise ajal ei vihenda veterinaarravim {iiksi piisavalt valu. Piisavaks valu leevendamiseks
operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoosi hoolikalt uuesti hinnata,
sest see vOib tihendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale voib tekitada valu. Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Rasedad ja rasestumisvdimelised naised ei tohi seda veterinaarravimit manustada, sest meloksikaam
voib olla kahjulik lootele ja siindimata lapsele.

Tiinus ja laktatsioon
Veis ja siga: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobune: mitte kasutada tiinuse ega laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada koos gliikokortikosteroidide, teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega ega
antikoagulantidega.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada stimptomaatilist ravi.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Veis:
Viga harv Turse siistekohas®
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Anafiilaktoidne reaktsioon® (tdsine allergiline
kaasa arvatud tiksikjuhud): reaktsioon)

2 Parast subkutaanset siistet: kerge ja mooduv.
b V5ib olla tdsine (sh 1dppeda surmaga); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Siga:

Viga harv Anafiilaktoidne reaktsioon® (t0sine allergiline
(véhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | reaktsioon)
kaasa arvatud tiksikjuhud):

2 Voib olla tdsine (sh [dppeda surmaga); tuleb rakendada stimptomaatilist ravi.
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Hobune:

Viga harv Turse siistekohas?
(vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, | Anafiilaktoidne reaktsioon® (tdsine allergiline
kaasa arvatud iiksikjuhud): reaktsioon)

2 M66duv, taandub ravita.
b Vib olla tdsine (sh letaalse 13ppega); tuleb rakendada siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale, kasutades kidesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid v&i riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Veis

Manustada subkutaanselt voi intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami kehamassi

1 kg kohta (st 2,5 ml kehamassi 100 kg kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Siga

Manustada intramuskulaarselt iiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 2 ml
kehamassi 100 kg kohta), vajadusel kombineeritult antibiootikumraviga. Vajaduse korral voib ravi
24 tunni pérast korrata.

Hobune

Manustada iiks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta (st 3 ml
kehamassi 100 kg kohta).

9. Soovitused dige manustamise osas

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mirata loomade kehamass. Soovitatav on
kasutada sobivalt kalibreeritud mdotevahendit.

Viltida ravimi saastumist kasutamisel.

Kummist punnkorki ei tohi lébistada iile 20 korra.
10. Keeluajad

Veis

Lihale ja s66davatele kudedele: 15 paeva.

Piimale: 5 paeva.

Siga
Lihale ja soodavatele kudedele: 5 péeva.

Hobune
Lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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11. Sailitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pérast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

12. Erinouded havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jddtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

Virvitust I tiitipi klaasist 50 ml voi 100 ml viaal, suletud kummist punnkorgi ja alumiiniumist kattega.
Hulgipakend 12 x 100 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

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

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Madalmaad

+31 348 563 434
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Madalmaad
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