LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab

Toimeaine:
Meloksikaam 15 mg

Abiained:
Naatriumbensoaat 1,75 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.

Kollakas-rohekas viskoosne suukaudne suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobune

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel dgedate v3i krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vBi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel hobustel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4,5 Ettevaatusabin6ud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.




4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes katsetes téheldati Gksikjuhtudel tadpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestdbi, kdhulahtisus). Kliinilised nahud olid péérduvad.

Vdga harvadel juhtudel on esinenud isutust, letargiat, kdhuvalu ja koliiti.

Anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) v6ib esineda véga
harvadel juhtudel ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda tdsiseid (sealhulgas surmaga I6ppevaid) anaftlaktilisi
reaktsioone. Sellistel juhtudel tuleb teha simptomaatilist ravi.

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud harva esinevad
Uksikjuhud).

4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Seepérast drge kasutage toodet tiinuse ja laktatsiooniajal (vt 18ik
4.3).

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks.

Manustada kas s6ddaga segatult voi otse suhu Uks kord paevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta,
kuni 14 paeva. Kui preparaati segatakse sdtdaga, tuleb see lisada enne sodtmist vdikesele

s0odakogusele.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva maotesustlaga. Sustla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Enne kasutamist vahemalt 20 korda hoolikalt loksutada.

Pdrast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimissistal sooja veega
ja jatta see kuivama.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.
4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.



4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soodavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutada maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: mittesteroidsed p&letiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATC-vet kood: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pdletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stnteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vahendab leukotsiidtide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vahemal méaaral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotstilitide agregatsiooni. Meloksikaamil
on ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam pérsib vasikatel ja sigadel
intravenoosselt manustatud E. coli endotoksiini poolt esile kutsutud tromboksaan B stinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Kui preparaadi kasutamisel jargitakse soovitatud annustamisreziimi, on biosaadavus suukaudsel
manustamisel ligikaudu 98%. Maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas saavutatakse ligikaudu 2—
3 tunni pérast. Akumulatsioonitegur 1,08 nditab, et meloksikaam igapé&evasel manustamisel ei
akumuleeru.

Jaotumine
Ligikaudu 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolism rottidel, minisigadel, inimestel, veistel ja sigadel on kvalitatiivselt sarnane, kuid
kvantitatiivsete erinevustega. Pohilised kdigil loomadel leitud metaboliidid olid 5-hiidroksi- ja
5-karboksi-metaboliit ja oksalutl-metaboliit. Hobustel ei ole metabolismi uuritud. Kdik tahtsamad
metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami eliminatsiooni poolvaartusaeg on 7,7 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

naatriumbensoaat

glutserool

polusorbaat 80
hidroksuetudltselluloos
kolloidne veevaba réanidioksiid
dinaatriumfosfaatdodekahiidraat
sidrunhappe monohtdraat
naatriumtstiklamaat

sorbitool, vedel

sukraloos

aniisiaroom

puhastatud vesi



6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on 125 ml v3i 336 ml kdrgtihedast polietileenist (HDPE) pudel keeratava HDPE-
korgiga ja polUpropuleenist mdGtesstel.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

6.6 ErinBuded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/186/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 08/09/2015
Mudgiloa viimase uuendamise kuupéev: 24/06/2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

LISA I
A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Madalmaad

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Novaquini toimeaine on komisjoni maéruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloogilise | Markerjaak Loomaliigid | Ja&kide Sihtkoed | Muud Terapeutiline
toimega aine piirnormid sétted klassifikatsioon

Meloksikaam Meloksikaam | Veised, 20 pg/kg Lihasku | Kirje Pdletikuvastased
kitsed, 65 ng/kg de puudub | ravimid /
sead, 65 ng/kg Maks mittesteroidsed
kiulikud, Neer poletikuvastased
hobuslased ravimid
Veised, 15 pg/kg Piim
kitsed

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvétte 18igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
komisjoni méaaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaékide piirnorme
mittendudvatele, vdi maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.




111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/mi

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4. PAKENDI SUURUS(ED)

125 ml
336 ml

5. LOOMALIIGID

Hobune

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks kasutamiseks.
Enne kasutamist vahemalt 20 korda hoolikalt loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: Lihale ja sbddavatele kudedele: 3 péeva.
Ei ole lubatud kasutada maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva mdotesustlaga.

[ 10. KOLBLIKKUSAEG
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EXP {kuu/aasta}
Péarast avamist kasutada kuni: 5 kuud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/186/001 125 mi
EU/2/15/186/002 336 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

HDPE-pudel

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 15 mg/mi

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon

4, PAKENDI SUURUS(ED)

125 ml
336 mi

5. LOOMALIIGID

Hobune

6. NAIDUSTUS(ED)

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks kasutamiseks.
Enne kasutamist vahemalt 20 korda hoolikalt loksutada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja s6davatele kudedele: 3 paeva.
Ei ole lubatud kasutada maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP (kuu/aasta)
Péarast avamist kasutada kuni: 5 kuud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Le Vet Beheer B.V.
Madalmaad

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr:
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miilgiloa hoidja:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Madalmaad

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Madalmaad

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novaquin 15 mg/ml suukaudne suspensioon hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine

Meloksikaam 15 mg.
Abiained

Naatriumbensoaat 1,75 mg

Kollakas-rohekas viskoosne suukaudne suspensioon.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Pdletiku ja valu leevendamine hobustel &gedate vdi krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada hobustel, kellel on seedetrakti haired, nt seedetrakti arritus vdi verejooks, maksa-,
stidame- v@i neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vai ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-n&dalastel hobustel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes katsetes téheldati Gksikjuhtudel tadpilisi mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kdrvaltoimeid (kerge ndgestobi, kdhulahtisus). Kliinilised nahud olid péérduvad.
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Esinenud isutust, letargiat, kBhuvalu ja koliiti véga harvadel juhtudel.

Anafiilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) v6ib esineda véga
harvadel juhtudel ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud harva esinevad
Uksikjuhud).

Kui téheldate tikskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Hobune

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Annustamine
Suukaudne suspensioon manustamiseks Uks kord paevas annuses 0,6 mg 1 kg kehamassi kohta, kuni
14 paeva.

Manustamismeetod ja -tee
Enne kasutamist vahemalt 20 korda hoolikalt loksutada. Manustada kas véikese sd6dakogusega
segatult enne sodtmist voi otse suhu.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Suspensiooni tuleks manustada pakendis oleva mddtesustlaga. Sistla saab panna pudeli otsa ja selle
peal on kehamassi kilogrammidele vastav skaala.

Parast veterinaarravimi manustamist sulgeda pudel uuesti korgiga, pesta doseerimissustal sooja veega
ja jatta see kuivama.
10. KEELUAEG

Lihale ja sdtdavatele kudedele: 3 péeva.

Ei ole lubatud kasutada maradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil (EXP).
Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 5 kuud.
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12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilisel voi
hiipotensiivsel loomal.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite suhtes litundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Laboratoorsed uuringud veistega ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega maternotoksilist
toimet. Hobuste kohta andmeid ei ole. Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel méradel. Vt 18ik
,, Vastunaidustused”.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral tuleb alustada sumptomaatilist ravi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga. Kuisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pappkarp milles mis on 125 ml pudel.
Pappkarp milles mis on 336 ml pudel. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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