VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/22/0009

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MELCAM 1,5 mg/ml suspensija ickskigai lietosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 1,5mg
Paligviela:
Natrija benzoats_______. . Smg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Dzelteniga Iidz zalgana suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot griisniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot, ja suniem ir kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umi, pieméram, kairinajums vai asino$ana,
trauc€tas aknu, sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, jaunakiem par 6 nedélam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav paredzets lietoSanai produktivajiem dzivniekiem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp€jams paaugstinatas nieru
toksicitates risks.
STs veterinaras zales ir paredzgtas lietoSanai tikai suniem.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vajadz&tu
izvairTties no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavg&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi nejausa ieklasana acis, nekavéjoties skalot tas ar deni.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ir zinots par atseviskiem NPL tipisko blakusparadibu gadijumiem, piem@ram, apetites zudumu,
vemsanu, diareju, sléptam asinim fekalijas, apatiju un nieru mazspg&ju. Loti retos gadijumos ir novérota
hemoragiska diareja, vemsana ar asinim (hemateméze), gastrointestinalas ¢tilas un paaugstinati aknu
fermentu raditaji.

Sis blakusparadibas parasti sakas pirmaja arstésanas nedéla un vairuma gadijumu izziid péc arstésanas
kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevi§kus zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apakSpunkta).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkur&t par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaikus ar citiem NPL vai glikokortikosteroidiem.
leprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai nopietnakas blakusparadibas,
tapéc pirms arstéSanas uzsaksanas ieveérot vismaz 24 stundu intervalu, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arst€Sana, nemt véra ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Dot zales iekskigi, sajaucot ar baribu vai tieSi mute.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

ArstéSanu uzsakt ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu /7,5 kg kermena
svara) pirmaja diena. ArsteSanu turpinat ar vienu uzturoSo devu diena, lietojot iek3kigi (ar 24 stundu
partraukumu) 0,1 mg meloksikama/ kg kermena svara (atbilst 1 ml zalu /15 kg kermena svara).

Ilgakai arstésanai, kad ir noverota kliniska atbildes reakcija (péc >4 dienam), Melcam devu var pielagot
zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-muskulu sistémas
darbibas trauc€jumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaitd mainities.

Ipasu uzmanibu pieverst devu precizitatei.

Suspensiju var lietot izmantojot 1 ml vai 5 ml mérslirci, kas pievienota iepakojumam.

Slirce ir pievienojama flakona aizdarei, kas ir Tpasi drosa, bérniem neatverama.



Pirms lietoSanas labi saskalinat. Apgriezt flakonu otradi.
Piespiest un noskrtvét flakona vacinu. Ievilkt nepiecieSsamo devu mérslirce.
Pievienot mérslirci flakona aizdarei.

Apgriezt flakonu sakuma stavokli. Nospiest merslirces virzuli un uzpilinat zales
Atvienot merslirci, to pagriezot. baribai vai dot tieSi mute.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3 - 4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arsté€sanu pec 10 dienam partraukt.
Izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstésanu.
4.11 TIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretickaisuma un pretreimatisma lidzekli, nesteroidi, oksikami.
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadg€jadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un
pretdrudza iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat ar1 tas nedaudz kave
kolagéna inducétu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams vairak
inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzstkSanas

Meloksikams pilniba uzsiicas pec iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
péc aptuveni 4,5 stundam. Ja zales lieto atbilsto$i ieteiktajam devu reZimam, stabili koncentracijas
raditaji plazma tiek sasniegti otraja arst€Sanas diena.

IzplatiSanas organisma




Terapeitisko devu diapazona ir novérotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas daudzums ir
0,3 I/kg.

Metabolisms

Meloksikams galvenokart tiek konstatets plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas 11dz spirtam,
skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti
ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar fekalijam,
pargjais - ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Sorbits, 70% skidums (kristalus neveidojoss)
Silicija dioksids, koloidalais, beztidens
Kroskarmelozes natrija sals

Saharina natrija sals

Citronskabes monohidrats

Natrija hidroksids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Medus aromatizetajs

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama 1pasa uzglabasanas temperatiira.
Sargat no sasalSanas.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

lepakojuma lielumi:

Kartona kast€ 10 ml zema blivuma polietiléna (ZBPE) flakons, kas noslégts ar skriivéjamu, bérniem
neatveramu vacinu (PP/ABPE) un kam pievienota 1 ml mérslirce.

Kartona kast€ 30 ml zema blivuma polietiléna (ZBPE) flakons, kas noslégts ar skriivejamu, b&rniem
neatveramu vacinu (PP/ABPE/ZBPE) un kam pievienotas 1 ml (gradu&ta pa 0,01 ml) un 5 ml (graduéta
pa 0,02 ml) mérslirces.

Kartona kasté 100 ml augsta blivuma polietiléna (ABPE) flakons, kas noslégts ar skriivéjamu, bérniem
neatveramu vacinu (ABPE) un kam pievienotas 1 ml (gradugta pa 0,01 ml) un 5 ml (gradugta pa 0,02
ml) mérslirces.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/22/0009

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 23/02/2022

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2022

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



