I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Meloksikams 1,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biutiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija benzoats 1,75 mg

Sorbitols

Glicerins

Polisorbats 80

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Silicija dioksids, koloidals, beziidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabes monohidrats

Natrija ciklamats

Sukraloze

Anisa aromats

Udens, attirits

Dzelteniga/zalgana suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

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

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot:

- ja suniem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc&jumi, pieméram, kairinajums vai asinosana, traucétas
aknu, sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucgjumi.

- ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



- ja suns ir jaunaks par 6 nedglam.

3.4. Ipasibridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinatas nieru
toksicitates risks.

Sis suniem paredzétas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas 3is sugas
parstavjiem. Kakiem lietot Melosus 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums!, letargija!
(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem Vemsana', diareja!, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diareja', hemateméze!, kunga

¢iila!, tievo zarnu ¢éila!
Paaugstinats aknu enzimu Iimenis'

Nieru mazspéja'

! Parasti rodas pirmaja arsté$anas ned€la, vairuma gadijumu ir parejosas un izzud p&c arstesanas
partrauksanas. Loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.
2 Sleptas

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstésana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas vai
laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju

saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkuret par piesaisti, un tadéjadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.



Ieprieksgja arst€Sana ar pretiekaisuma vielam, iznemot meloksikama skidumu injekcijam, var izraisit
papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tad€] pirms arstésanas uzsakSanas jaievéro vismaz 24
stundu ilgs partraukums bez §adu veterinaro zalu lietoSanas. Tomeér, nosakot periodu, kura netiek
sanemta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto lidzeklu farmakoking&tiskas 1pasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Lietot iekskigi vai nu iejaucot bariba, vai tieSi mute.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

ArstéSanu uzsakt ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSanu turpinat,

lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) vienu reizi diena uzturosaja deva 0,1 mg meloksikama/kg

kermena svara.

Ilgakai arstesanai, kad ir noverota kliniska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), So veterinaro zalu devu

var pielagot Iidz zemakajai efektivai individualajai devai, atceroties, ka ar hroniskam skeleta-muskulu

slimibam saistito sapju un iekaisuma pakape var laika gaita mainities.

Ipasu veribu pievérst devu precizitatei.

Suspensiju var dot, izmantojot merslirci, kas pievienota iepakojumam.

Merslirce ir pievienojama pudeles pilinatajam un uz tas ir kg kermena svara skala, kas atbilst

uzturoSajai devai. Tatad terapijas uzsakSanai pirmaja diena biis nepiecieSsama dubulta uzturosa deva.

Klmiska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Arst€Sana ir japartrauc vélakais pec 10 dienam,

ja kliniski uzlabojumi nav novérojami.

Izvairities no kontaminacijas lictoSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arst€Sanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM01ACO06
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ar1 tas nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocttu agregaciju. /n vitro un in vivo pétijumos pieradits, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).



4.3. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Absorbcija
Meloksikams pilniba uzsticas péc iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta p&c aptuveni 4,5 stundam. Ja §Ts veterinaras zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu
reZimam, meloksikama stabili koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arst€Sanas diena.
Izkliede

Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Izkliedes tilpums ir 0,3 1/kg.
Metabolisms

Meloksikams galvenokart tiek atrasts plazma un ir lielakoties zults ekskr&cijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz

spirtam, sk@bes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

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

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 10 ml, 25 ml, 50 ml vai 125 ml pudele ar 1pasi drosu, b&rniem neatveramu aizdari un
polipropiléna mérslirci kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
EU/2/10/116/005 (10 ml)
EU/2/10/116/001 (25 ml)

EU/2/10/116/002 (50 ml)
EU/2/10/116/003 (125 ml)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/02/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jirascticinam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Meloksikams 0,5 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs butiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija benzoats 1,75 mg

Sorbitols

Glicerins

Polisorbats 80

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Silicija dioksids, koloidals, beziidens

Hidroksietilceluloze

Citronskabes monohidrats

Natrija ciklamats

Sukraloze

Anisa aromats

Udens, attirits

Dzelteniga/zalgana suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki un jiirasciicinas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem:

Vieglu un vid&ju p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram kakiem,
pieméram, pec ortopediskam un miksto audu operacijam.

Sapju un iekaisuma mazinasanai kakiem akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas slimibu
gadijumos.

Jirasctcinam:
Vieglu un vidéju pécoperacijas sapju un iekaisuma arsté$anai péc miksto audu kirurgijas, pieméram,
tevinu kastracijas.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot:

- ja kakiem ir kunga-zarnu trakta traucéjumi, piemeram, kairinajums vai asino$ana, traucétas aknu,
sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucg€jumi.

- ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

- kakiem jaunakiem par 6 ned€lam.

- jurasciicindm jaunakam par 4 nedglam.

3.4. [Ipasibridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nelietot, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

P&coperacijas lietoSanai kakiem un juras cticinam:
Gadijumos, kad nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Hroniskas skeleta-muskulu sisteémas slimibas kakiem:
Veterinararstam regulari javeic ilgstosas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot pec meloksikama vai kadu citu nesteroidu pretickaisuma lidzeklu
(NSPL) parenteralas injic€Sanas, jo $adai secigai terapijai kakiem nav noteikti piem&roti doz€Sanas
reZimi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas

instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums!, letargija’
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Vemsana', diareja!, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diareja', hemateméze', kunga

¢iila!, tievo zarnu ¢ila!

Paaugstinats aknu enzimu [imenis!

Nieru mazsp&ja'

! Parasti rodas pirmaja arstéanas ned€|a, vairuma gadijumu ir parejosas un izzud p&c arstesanas
partrauksanas. Loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.
2 Sleptas

Jirasciicinas: nav.



Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas vai
laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Izvairities no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Ieprieksg€ja arsteésana ar pretickaisuma vielam, iznemot meloksikama skidumu injekcijam, var izraisit
papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tade| pirms arstésanas uzsakSanas jaievéro vismaz 24
stundu ilgs partraukums bez $adu veterinaro zalu lietosanas. Toméer, nosakot laiku, kura netiek
sanemta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto lidzeklu farmakokingtiskas 1pasibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietosanai.

Lietot iekskigi vai nu iejaucot bariba, vai tieSi mute.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Izvairities no kontaminacijas lietoSanas laika.

Kakiem:

Devas

P&coperacijas sapes un iekaisums péc kirurgiskam procediram:

P&c sakotnéjas arstéSanas ar meloksikama skidumu injekcijam kakiem arstéSanu turpinat péc 24
stundam, lietojot §1s veterinaras zales deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Turpmakas
iekskigas devas var lietot reizi diena (ar 24 stundu intervalu) lidz cetram dienam.

Akdtas skeleta-muskulu sist€mas slimibas:

Sakotngja arstésana ir viena iekskigi lietojama deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. ArstéSanu turpinat, iekskigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un iekaisums.

Hroniskas skeleta-muskulu sist€émas slimibas:

Sakotngja arstésana ir viena iekskigi lietojamu deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arstesanu turpinat, iekskigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) uzturo$aja deva
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Arsté$ana ir japartrauc vélakais pec 14
dienam, ja kliniski uzlabojumi nav novérojami.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Suspensiju var dot, izmantojot iepakojuma atrodamo merslirci. Merslirce ir pievienojama pudelei, un
uz tas ir meérskala ar kg kermena svara, kas atbilst uzturo$ajai devai. Tadgjadi hronisku skeleta-
muskulu sisteémas slimibu arst€Sanas uzsaksanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa
deva. Akiitu skeleta-muskulu sisteémas slimibu arstésanas uzsakSanas pirmaja diena biis nepieciesama
CetrkarSa uzturosa deva.



Ipasa veriba japievers devu precizitatei. Neparsniegt ieteikto devu.

Jurasciicinam:

Devas

P&coperacijas sapes, kas saistitas ar miksto audu kirurgiju:

Sakotngja arstésana ir viena iekskiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena
(pirms kirurgijas). ArstéSanu turpinat, lietojot iek3kigi reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara 2. - 3. diena (péc kirurgijas).

P&c veterinararsta ieskatiem atseviskos gadijumos devu var paaugstinat lidz 0,5 mg/kg. Tomer
jiirasclicindm nav izvertéts tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Suspensiju dot tiesi mut€, izmantojot standarta 1 ml §lirci, kas kalibréta ar ml skalu un 0,01 ml
iedalam.

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,4 ml uz kg kermena svara.
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,2 ml uz kg kermena svara.

Izmantot nelielu traucinu (pieméram, t€jkaroti) un iepilinat $1s veterinaras zales traucina (ieteicams,
iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepiecieSams). [zmantot standarta 1 ml §lirci, lai ievilktu
§Ts veterinaras zales atbilstosi jirasclicinas kermena svaram. levadit §is veterinaras zales ar §lirci tiesi
jurasciicinai mut€. Izmazgat nelielo traucinu ar Gideni un izzavet to pirms nakamas lietoSanas reizes.
Nelietot jurasciicinam kakiem paredz&to merslirci ar kg kermena svara skalu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Meloksikamam ir Sauras droSuma robezas kakiem, un kliniskas pardozgSanas pazimes var paradities

relativi nelielas pardozesanas gadijuma.

PardozeSanas gadijuma 3.6. apakSpunkta uzskaititas blakusparadibas izpaudisies biezak un biis

smagakas. Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€Sana.

Jarasciicinam, lietojot parsniegta deva 0,6 mg/kg kermena svara 3 dienas, p&c tam vél 6 papildu dienas

lietojot deva 0,3 mg/kg, neizraisija blakusparadibas, kadas ir tipiskas meloksikama gadijuma.

Jirascticinam nav izvértéts tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. Ierobezojumu periods

Nav piemeérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM01ACO06

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka

prostaglandinu sintgzes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat ari tas nedaudz
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kave kolagéna inducétu trombocitu agregaciju. /n vitro un in vivo pétijumos paradits, ka meloksikams
vairak inhibé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Kakiem:

Absorbcija
Ja dzivnieks pirms So veterinaro zalu lietoSanas nav barots, maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta p&c aptuveni 3 stundam. Ja dzivnieks tiek barots So veterinaro zalu dosanas laika, uzsiikSanas
var nedaudz aizkavéties.

Izkliede

Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms

Meloksikams galvenokart tiek atrasts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz

spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi galvenie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar fekalijam
un atlikusais daudzums — ar urinu. P&c lietoSanas partrauksanas lidzsvara stavoklis tiek sasniegts p&c 2
dienam (48 stundam).

Jurasciicinam:

Nav pieejami dati.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 10 ml, 25 ml, 50 ml vai 125 ml pudele ar 1pasi drosu, b&rniem neatveramu vacinu un
polipropiléna merslirci kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/10/116/007 (5 ml)

EU/2/10/116/006 (10 ml)

EU/2/10/116/004 (25 ml)

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/02/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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IIT PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 1,5 mg/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

4. MERKSUGAS

Suni

¢ |

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas saskalinat.
Iekskigai lietoSanai.

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot [1dz ...

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/116/005 10 ml
EU/2/10/116/001 25 ml
EU/2/10/116/002 50 ml
EU/2/10/116/003 125 ml

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (125 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 1,5 mg/ml

125 ml

3. MERKSUGAS

Suni

¢ |

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas saskalinat.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {m@nesis/gads}

P&c atversanas izlietot [1dz ...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (10 ml, 25 ml un 50 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 1,5 mg/ml
10 ml
25 ml
50 ml

Pirms lieto$anas saskalinat.

| 3. SERLJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atversanas izlietot 11dz ...
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jirascticinam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 ml
10 ml
25 ml

4. MERKSUGAS

Kaki un jirasciicinas.

. @

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas saskalinat.
Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {m@nesis/gads}

P&c atversanas izlietot 11dz ...

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/10/116/007 5 ml
EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (5, 10 un 25 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai kakiem un jurascticinam

. @

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Meloksikams 0,5 mg/ml
Sml

10 ml

25 ml

Pirms lieto$anas saskalinat.

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atversanas izlietot 11dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva vielas:
Meloksikams 1,5 mg/ml

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,75 mg/ml

Dzelteniga/zalgana suspensija.

3. Merksugas

Suni.

¢

4. LietoSanas indikacijas

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

5. Kontrindikacijas

Nelietot:

- ja suniem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc&jumi, pieméram, kairinajums vai asinosana, traucétas
aknu, sirds vai nieru funkcijas vai asinsreces traucgjumi.

- ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

- ja suns ir jaunaks par 6 nedélam

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinatas nieru
toksicitates risks.

Sis suniem paredz&tas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas s sugas
parstavjiem. Kakiem lietot Melosus 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.
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Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas vai
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zal€ém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

leprieksgja arst€Sana ar pretiekaisuma vielam, iznemot meloksikama Skidumu injekcijam, var izraisit
papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tadel pirms arst€Sanas uzsaksanas jaieveéro vismaz 24
stundu ilgs partraukums bez $adu veterinaro zalu lietoSanas. Tomer, nosakot periodu, kura netiek
sanemta arsté$ana, ir janem vera ieprieks lietoto Iidzeklu farmakologiskas ipasibas.

Pardozesana:
Pardozesanas gadijuma uzsakt simptomatisku arstesanu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Apetites zudums!, letargija!
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Vemsana', diareja!, asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diareja', hemateméze', kunga

¢iila!, tievo zarnu &ila!

Paaugstinats aknu enzimu [imenis!

Nieru mazspéja'

! Parasti rodas pirmaja arstéanas ned€|a, vairuma gadijumu ir parejosas un izzud p&c arsteSanas
partrauksanas. Loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.
2 Sleptas

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informé&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo
zinosanas sist€ému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Lietot iekskigi vai nu iejaucot bariba, vai ties§i mutg.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.
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Devas

Arstesanu uzsakt ar iek3kigu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.

ArstéSanu turpinat, lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) vienu reizi diena uzturoSaja deva

0,1 mg meloksikama/kg kermena svara.

Ilgakai arstesanai, kad ir novérota kliiska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), So veterinaro zalu devu
var pielagot lidz zemakajai efektivai individualajai devai, atceroties, ka ar hroniskam skeleta-muskulu
slimibam saistito sapju un iekaisuma pakape var laika gaita mainities.

IevadiSanas veids un lietoSanas metode

Suspensiju var dot, izmantojot mérslirci, kas pievienota iepakojumam.

Merslirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kg kermena svara skala, kas atbilst
uzturoSajai devai. Tatad terapijas uzsaksanai pirmaja diena bus nepiecieSama dubulta uzturosa deva.
Kliniska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. ArstéSana ir japartrauc vélakais pec 10 dienam,
ja kliniski uzlabojumi nav noverojami.

P&c katras devas mérslirces gals ir janoslauka un pudelei stingri jauzskriive atpakal vacins. LietoSanas
starplaikos §lirci uzglabat kartona kastite.

Lai izvairitos no ar&jas kontaminacijas lietoSanas laika, pievienoto mérslirci izmantot tikai §STm zaleém.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ipasu veéribu pievérst devu precizitatei. Liidzu riipigi ievérojiet veterinararsta noradijumus.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
p&c Exp. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Derigums termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sist€tmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/10/116/005 (10 ml)

EU/2/10/116/001 (25 ml)

EU/2/10/116/002 (50 ml)

EU/2/10/116/003 (125 ml)

Polietiléna 10 ml, 25 ml, 50 ml vai 125 ml pudele ar 1pasi drosu, b&rniem neatveramu aizdari un
polipropiléna mérslirci kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
MM/GGGG

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU,
Ostlandring 13 Uusaru 35,

31303 Burgdorf 76505 Saue,

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland Estija

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +372 6 709 006
Peny0smka buarapus Luxembourg/Luxemburg
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13 Ostlandring 13

31303 Burgdorf 31303 Burgdorf

I'epmanus Allemagne/Deutschland
Ten: +49 (0)5136 60660 Teél/Tel: +49 (0)5136 60660
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Ceska republika
Werftt, spol. s r.o.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: +372 6 709 006

E)\AGdo

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaiia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41 8323 10
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: +3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta
Farmcare Co Ltd

17, Regent Building, Anton Cassar Street,

Marsa,
MT-Malta MRS 2291
Tel: + 356 21255100

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TIf: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Roménia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660



Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.l
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006
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Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Mad’arsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jurascticinam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva vielas:
Meloksikams 0,5 mg/ml

Paligvielas:
Natrija benzoats 1,75 mg/ml

Dzelteniga/zalgana suspensija.

3. Merksugas

Kaki un jiirasciicinas

. @I

4. Lietosanas indikacijas

Kakiem:

Vieglu un vid&ju p&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediram kakiem,
pieméram, pec ortopediskam un miksto audu operacijam.

Sapju un iekaisuma mazinasana kakiem akaitu un hronisku skeleta-muskulu sistemas slimibu
gadijumos.

Jirascticinam:
Vieglu un vid&ju pecoperacijas sapju un iekaisuma arst€Sanai jiiras ciicinam péc miksto audu
kirurgijas, pieméram, tevinu kastracijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot:

- ja kakiem ir kunga-zarnu trakta trauc€jumi, piemeram, kairinajums vai asinosana, traucétas aknu,
sirds vai nieru funkcijas un asinsreces traucgjumi.

- ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

- kakiem jaunakiem par 6 nedg&lam.

- jiirasclicinam jaunakam par 4 nedelam.

6. Ipasi bridinajumi
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nelietot, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinatas nieru
toksicitates risks.

P&coperacijas lietoSanai kakiem un jurascticinam:
Gadijumos, kad nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sisteémas slimibas kakiem:
Veterinararstam regulari javeic ilgstosas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot pec meloksikama vai kadu citu nesteroidu pretickaisuma lidzeklu
(NSPL) parenteralas injic€Sanas, jo $adai secigai terapijai kakiem nav noteikti piem&roti doz€Sanas
reZimi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL jaizvairas no saskares ar $Tm veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas vai
laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zal€ém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Sis veterinaras ziles nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Izvairities no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Ieprieksg€ja arsteésana ar pretickaisuma vielam, iznemot meloksikama skidumu injekcijam, var izraisit
papildu vai pastiprinatas blakusparadibas, un tade| pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24
stundu ilgs partraukums bez $adu veterinaro zalu lietoSanas. Tomér, nosakot laiku, kura netiek
sanemta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto lidzeklu farmakokingtiskas 1pasibas.

Pardozgsana:

Meloksikamam ir Sauras droSuma robezas kakiem, un kliniskas pardoze$anas pazimes var paradities
relativi nelielas pardozesanas gadijuma.

Pardozesanas gadijuma sadala ,,Nevelamas blakusparadibas” uzskaititas blakusparadibas izpaudisies
biezak un bis smagakas. Pardoz&sanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteésana.

Jirascticinam, lietojot parsniegta deva 0,6 mg/kg kermena svara 3 dienas, péc tam vél 6 papildu dienas
lietojot deva 0,3 mg/kg, neizraisija blakusparadibas, kadas ir tipiskas meloksikama gadijuma.
Jirascticindm nav izvertets tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Apetites zudums!, letargija'
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Vem3ana', diareja', asinis fekalijas'?,
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): hemoragiska diareja', hemateméze', kunga
¢iila!, tievo zarnu ¢éila!
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Paaugstinats aknu enzimu [imenis'

Nieru mazspéja'

! Parasti rodas pirmaja arsté3anas nedéla, vairuma gadijumu ir parejosas un izziid p&c arstéSanas
partraukSanas. Loti retos gadijumos var biit nopietnas vai letalas.
2 Sleptas

Jirasciicinas: nav.
Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému: {informacija par nacionalo
zinosanas sistemu .

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Lietot iekskigi vai nu iejaucot bariba, vai ties§i mutg.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Kakiem:

Devas

P&coperacijas sapes un iekaisums péc kirurgiskam procediram:

P&c sakotngjas arstéSanas ar meloksikama skidumu injekcijam kakiem arstéSanu turpinat péc 24
stundam, lietojot §1s veterinaras zales deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Turpmakas
iekskigas devas var lietot reizi diena (ar 24 stundu intervalu) lidz cetram dienam.

Akiitas skeleta-muskulu sist€émas slimibas

Sakotngja arstéSana ir viena iekskigi lietojama deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. ArstéSanu turpinat, iekskigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un iekaisums.

Hroniskas skeleta-muskulu sisteémas slimibas

Sakotngja arstésana ir viena iekskigi lietojamu deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. ArstéSanu turpinat, iekskigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) uzturo$aja deva
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. ArstéSana ir japartrauc vélakais pec 14
dienam, ja kliniski uzlabojumi nav novérojami.

LietoSanas veids un metode

Suspensiju var dot, izmantojot iepakojuma atrodamo merslirci.

Merslirce ir pievienojama pudelei, un uz tas ir mérskala ar kg kermena svara, kas atbilst uzturosajai
devai. Tadgjadi hronisku skeleta-muskulu sist€mas slimibu arstéSanas uzsaksanas pirmaja diena biis
nepiecieSama dubulta uzturo$a deva. Akutu skeleta-muskulu sist€émas slimibu arst€$anas uzsaksanas
pirmaja diena biis nepieciesama Cetrkarsa uzturosa deva.

P&c katras devas mérslirces gals ir janoslauka un pudelei stingri jauzskriive atpakal vacins. LietoSanas
starplaikos mérslirci uzglabat kartona kastite
Lai izvairTtos no argjas kontaminacijas lietosanas laika, pievienoto merslirci izmantot tikai STm zalem.

Jiiras ciicinam:
Devas

32



P&coperacijas sapes, kas saistitas ar miksto audu kirurgiju:

Sakotngja arstésana ir viena iekskiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena
(pirms kirurgijas). ArsteéSanu turpinat, lietojot iekskigi reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara 2. - 3. diena (péc kirurgijas).

P&c veterinararsta ieskatiem atseviskos gadijumos devu var paaugstinat Iidz 0,5 mg/kg. Tomér juras
clicindm nav izvertets tadu devu droSums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

LietoSanas veids un metode
Suspensiju dot tiesi mutg, izmantojot standarta 1 ml §lirci, kas kalibréta ar ml skalu un 0,01 ml
iedalam.

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,4 ml uz kg kermena svara.
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara:0,2 ml uz kg kermena svara.

Izmantot nelielu traucinu (piemeram, t&jkaroti) un iepilinat §1s veterinaras zales traucina (ieteicams,
iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepiecieSams). Izmantot standarta 1 ml §lirci, lai ievilktu
§1s veterinaras zales atbilstosi jirasciicinas kermena svaram. levadit §is veterinaras zales ar §lirci tiesi

jurasciicinai mutg. Izmazgat nelielo traucinu ar Gideni un izzavet to pirms nakamas lietoSanas reizes.

Nelietot jurasciicinam kakiem paredz&to mérslirci ar kg kermena svara skalu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ipasa vériba japievers devu precizitatei. Liidzu riipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
p&c Exp. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedejo dienu.

Derigums termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/10/116/007 5 ml
EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

Polietiléna 5 ml, 10 ml vai 25 ml pudele ar 1pasi drosu, bérniem neatveramu aizdari un polipropiléna

meérslirci kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland
Tel: +49 (0)5136 60660

Peny0anka boarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanus

Ten: +49 (0)5136 60660

Lietuva

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660
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Ceska republika
Werftt, spol. s r.o.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,

Tel: +372 6 709 006

E)\AGdo

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaiia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41 8323 10
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: +3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta
Farmcare Co Ltd

17, Regent Building, Anton Cassar Street,

Marsa,
MT-Malta MRS 2291
Tel: + 356 21255100

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TIf: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Roménia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660
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Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.l
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006
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Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Mad’arsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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