I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 5mg
Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:
LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai

mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai diarejas gadijjuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu ned€]u, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Cukam:

Neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un ickaisuma simptomus.

Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucéjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Diarejas arste$anai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.
Nelietot sivéniem Iidz 2 dienu vecumam.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Metacam deva teliem 20 mintites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes. Lietojot tikai
Metacam, atsapinasana atragoSanas proceduras laika nebis pietickama. Lai sapju mazinaSana

kirurgiskaja procediira biitu pietickama, jalieto vel cits piemérots atsapinoss lidzeklis.
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Sivénu arstéSana ar Metacam pirms kastracijas samazina pecoperacijas sapes. Lai nonemtu sapes
operacijas laika, paraléli jalieto cits piemérots anestézijas/nomierinoss lidzeklis. Lai p&c operacijas
panaktu iesp&jami labaku sapes mazino$o iedarbibu, Metacam jaievada 30 minttes pirms kirurgiskas
iejaukSanas.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nev&lamas blakusparadibas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
adeni.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Mazak neka 10% liellopu, kas tika arsteti kltnisko petijumu ietvaros, tika konstatets neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var bt
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem 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 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lieto$ana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopi:  Drikst lietot griisnibas laika.
Cukas: Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
10,0 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.



Ciukas:

Kustibu traucgjumi:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otrreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec
24 stundam.

P&coperacijas sapju mazinasana:
Viena intramuskulara injekcija, deva — 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) pirms operacijas.

Ipasi precizi jaievero devas, jaizmanto piemérota dozeSanas ierice un riipigi janoverte kermena svars.
Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nestereoidie pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, tika pieradits, ka tas
kave tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadi$ana teliem un ciikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas

Jaunlopiem péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax Iimenis 2,1 ug/ml tika sasniegts
pec 7,7 stundam.

Cukam pec vienas 0,4 mg meloksikama/kg devas intramuskulari Cmax [imenis plazma 1,1 Iidz

1,5 ng/ml tika sasniegts 1 stundas laika.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzino$i zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstatets plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskr&cijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotn&ja savienojuma zimes. Cukam zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma zimes. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods jaunlopiem p&c subkutanas injekcijas ir 26 stundas.



Cikam péc intramuskularas injekcijas vid€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etilspirts
Poloksamérs 188
Natrija hlorids
Glicins

Natrija hidroksids
Glikofurols
Meglumins
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla 20 ml, 50 ml vai 100 ml flakoniem injekcijam, aizvertiem
ar gumijas aizbazni un noslégtiem ar aluminija vacinu. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml



9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.

P&dgjas parregistracijas datums:  06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu//.

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

Nav piemérojams.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 1,5 mg (Iidzvertigs 0,05 mg piliena)
Paligviela:
Natrija benzoats 1,5 mg (lidzvertigs 0,05 mg piliena)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Dzelteniga, viskoza suspensija ar zalu nokrasu iekskigai lietoSanai.
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 grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta traucéjumiem, pieméram, kairinajumiem vai asino$anu, traucétu
aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces trauc€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem jaunakiem par 6 ned€lam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

45 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
jalieto Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
fideni.

4.6 Iesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspéja. Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par hemoragisku
diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Sis blakusparadibas parasti sakas pirmaja arst€Sanas ned€la un vairuma gadijumu izztd pec arstésanas
kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var bit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem 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 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apakspunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tadéjadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

leprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapéc pirms arste€Sanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

ArstéSana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSana
jaturpina ar vienu uzturoSo devu diena, lietojot iekskigi (ik péc 24 stundam) 0,1 mg meloksikama/kg
kermena svara.

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

Ipasa vériba japiever§ devu precizitatei.
Pirms lietoSanas labi sakratit. Dot zales iekSkigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tiesi mute.



Suspensiju var dot, izmantojot pudeles pilinataju (loti maziem dzivniekiem) vai art mérslirci, kas
pievienota iepakojumam.

Devas dozgésana, izmantojot pudeles pilinataju:

Sakotngja deva: 4 pilieni uz 1 kg kermena svara.

Uzturosa deva: 2 pilieni uz 1 kg kermena svara.

Devas dozg€sana, izmantojot merslirci:

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturogajai
devai. Tatad terapijas uzsaksanai pirmaja diena bus nepiecie$ama dubulta uzturosa deva.

Iesp&jams uzsakt alternativu arste€Sanu ar Metacam 5 mg/ml $kidumu injekcijai.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniskie uzlabojumi nav novérojami,
tad arstéSana pec 10 dienam ir japartrauc.

Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, oksikamu grupa.
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisusajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Meloksikams pilniba uzsiicas péc iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja lidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili
ta koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arst€Sanas diena.

IzplatiSanas organisma

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

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tick konstatéts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts,
turpretim urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas
l1dz 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, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilitols

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens
Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatviela

Udens, attirits

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 10 ml, 32 ml, 100 ml vai 180 ml flakoni ar polietiléna pilinataju un 1pasi droSu, berniem
neatveramu aizdari. Katrs flakons ir iepakots kartona kastg, kura ir ar1 polipropiléna merslirce.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml
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EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.
P&dgjas parregistracijas datums: 06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 5mg
Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni un kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas traucgjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kakiem:

Vieglu Iidz vidgju p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procedtiram kakiem,
pieméram, ortopédiskam un miksto audu operacijam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grusniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta traucjumiem, ka piem&ram, kairinajums vai asino$ana, ar
aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem jaunakiem par 6 ned€lam vai kakiem ar kermena svaru l1dz 2 kg.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
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Izvairities no licto$anas dehidratétiem, hipovolémiskiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar hipotensiju,
jo iesp&jams nieru toksicitates risks. Anestézijas laika dzivnieka kliniska stavokla kontrole un
Skidrumu terapija ir uzskatama par standarta praksi.

P&coperacijas sapju un iekaisuma gadijuma péc kirurgiskam procediiram kakiem:
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §SIm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lieto§anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sis zales var izraisit acu kairinajumu.
Ja notikusi saskare ar acim, nekav@joties riipigi izskalot tas ar tideni.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspgja.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir zinots par hemoragisku diareju, hematemézi, kunga-
zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu Iimeni. Sis blakusparadibas parasti novéro
pirmaja arstéSanas nedela, un vairakuma gadijumu tas ir parejosas un izzid p&c arst€Sanas izbeigSanas,
tacu |oti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, un tas jaarste
simptomatiski.

Ja rodas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

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

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

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti un tad€jadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
no iespgjami nefrotoksisku lidzeklu vienlaicigas lietoSanas. Dzivniekiem, kam anestezijas lietoSana
izraisa risku (pieméram, veciem dzivniekiem) jaapsver iesp€ja anestézijas laika veikt intravenozu vai
subkutanu Skidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas lidzekli un NSPL,
nedrikst izslégt nieru darbibas traucgjumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var izraisit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapéc pirms arstésanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arsteéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.
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4.9 Devas un lietoSanas veids

Suni:

Skeleta-muskulu sistémas traucgjumi:

Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena
svara).

Metacam 1,5 mg/ml suspensiju iekSkigai lietoSanai suniem vai Metacam 1 mg un 2,5 mg kos]ajamas
tabletes suniem var lietot arst€Sanas turpinasanai 24 stundas péc injekcijas, deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara.

P&coperacijas sapju mazinasana (24 stundu perioda):
Viena intravenoza vai subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
0,4 ml /10 kg kermena svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas laika.

Kaki:

Pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana, ja arstéSanu ar meloksikamu tupina ar iek$kigi
lietojamam zalém:

Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,04 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika. ArstéSanas turpinasanai
11dz piecam dienam, 24 stundas p&c minétas sakotngjas zalu injekcijas var lietot Metacam 0,5 mg/ml
iek3kigi lietojamo suspensiju kakiem, deva 0,05 mg meloksikdma/kg kermena svara. ArstéSanu var
turpinat ar iekskigi lietojamam zalém, ievadot kopuma lidz ¢etram devam ar 24 stundu starplaiku.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arstéSana ar iekSkigi lietojamam
zalém nav iesp&jama, piem&ram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml /kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

Saja gadijuma neturpinat arstésanu ar iek3kigi lietojamam zalem.

Ipasa vériba japievers, nosakot precizu devu.

Jaizvairas no kontaminacijas lieto$anas laika.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arsteSana

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisusajos audos. Tapat tas ar1 nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).
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5.2 Farmakokinéetiskie dati

UzsiikSanas
P&c subkutanas ievadiSanas meloksikams pilniba uzsiicas, un augstakais vidgjas koncentracijas [imenis
plazma 0,73 pg/ml suniem un 1,1 pg/ml kakiem tika sasniegts aptuveni attiecigi 2,5 un 1,5 stundas pec
ievadiSanas.

IzplatiSanas organisma

Suniem un kakiem terapeitisko devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un
koncentraciju plazma. Vairak neka 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas
tilpums ir 0,3 I/kg suniem un 0,09 I/kg kakiem.

Metabolisms

Suniem meloksikams galvenokart tiek konstatets plazma un lielakoties ir zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Meloksikams tiek metabolizets I1dz spirtam,
skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Kakiem meloksikams galvenokart tiek konstatets plazma un lielakoties ir Zults ekskrécijas produkts,
turpretim urins satur tikai sakotngja savienojuma pedas. Tika konstatéti pieci nozimigakie metaboliti,
kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams tiek metabolizéts 1idz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citam pé&titajam sugam galvenais
meloksikama biotransformacijas cel$ kakiem ir oksidacija.

IzdaliSanas

Suniem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
fekalijam, pargjais — ar urinu.

Kakiem meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu
konstatéSana urina un fekalijas, bet ne plazma liecina par ta strauju izdaliSanos. 21% no konstatetas
devas izdalas ar urinu (2% neizmainita meloksikama un 19% metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam
(49% neizmainita meloksikama un 30% metabolitu veida).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etilspirts
Poloksamérs 188
Natrija hlorids
Glicins

Natrija hidroksids
Glikofurols
Meglumins
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu 10 ml vai 20 ml bezkrasaina stikla flakonu injekcijam, kas aizverts ar gumijas
aizbazni un noslégts ar alumtnija vacinu. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.

P&dgjas parregistracijas datums: 06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 20 mg
Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kltiskos simptomus liellopiem.

Diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka ar nelaktgjosiem jaunlopiem.

Akiita mastita arstéSanas paligterapijai, kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Cukam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Lietojot ka paligterapiju, arstgjot pécdzemdibu septicEémiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma atviegloSanai un sapju mazinasanai gan akiitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta funkciju
trauc€jumiem.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas
Skatit art 4.7. apakSpunktu.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

Nelietot dzivniekiem ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
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Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Diarejas arsté$anai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Metacam deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina pécoperacijas sapes. Tikai Metacam
pietieckami neatsapinas atragos$anas procediras laika. Lai sapju mazinasana kirurgiskaja procedira
biitu pietiekama, jalieto vl cits piem&rots atsapinoss lidzeklis.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas neveélamas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Izvairities no lietosanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietickamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu but nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §SIm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Liellopiem mazak neka 10% dzivnieku, kas tika arstéti kltnisko p&tijumu ietvaros, tika konstatéts
neliels, parejoss pietukums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem atseviSkos klinisko p&tijumu gadijumos tika noveérots parejoss pietikums injekcijas vieta, kas
uzsiicas bez iejauksanas.

Loti retos pecregistracijas droSuma pieredze ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var bat
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem 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 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopi un ciikas: Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot kevem griisnibas un laktacijas laika.

Skatit art 4.3. apakSpunktu.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.
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4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cukas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otrreizgju
meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3,0 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos 24 stundas p&c injekcijas var lietot arstéSanas turpinasanai Metacam 15 mg/ml suspensiju
iekskigai lietoSanai deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cukas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisusajos audos. Mazaka mera tas art
inhib€ kolagéna inducéto trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemtt arT antiendotoksiskas Tpasibas,
tika pieradits, ka tas kave tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem,
laktgjosam govim un ctkam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam, attiecigi jaunlopiem un laktgjosam govim.

Cikam péc divam 0,4 mg meloksikama/kg devam intramuskulari Cmax ITmenis plazma 1,9 pg/ml tika
sasniegts pec 1 stundas.
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IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir noverojama aknas un nierés. Salidzinosi zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek konstatets plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskr&cijas
produkts piena un zulti, turpretim urins satur tikai sakotné&ja savienojuma zimes. Ciikkam zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma zimes. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgos nav pétits.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas p&c subkutanas injekcijas, attiecigi
jaunlopiem un lakt&jo$am govim.

Cikam péc intramuskularas injekcijas vid€jais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5 stundas.
Zirgiem pec intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar gal&jo pusperiodu 8,5 stundas.

Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etilspirts
Poloksamérs 188
Makrogols 300
Glicins

Dinatrija edetats
Natrija hidroksids
Salsskabe
Meglumins
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma (20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml
flakoniem): 3 gadi.

Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacTjumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoniem injekcijam, katra pa 20 ml, 50 ml vai 100 ml
Skiduma.

Kartona kastite ar 1 vai 6 bezkrasaina stikla flakoniem injekcijam, katra pa 250 ml $kiduma.

Katrs flakons ir, aizveérts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x50 ml
EU/2/97/004/015 12 x100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.
P&dgjas parregistracijas datums:  06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 15mg
Paligviela:
Natrija benzoats 1,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Dzelteniga, viskoza suspensija ar zalu nokrasu iekskigai lietoSanai.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, pieméram, kairinajumiem vai asinosanu,
traucetu aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucgjumiem.

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

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
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Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar actm, nekavgjoties rupigi izskalot tas ar
fideni.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos p&tijumos loti reti tika noveroti ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) saistitu
tipisku nevélamu blakusparadibu gadijumi (diareja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredze tiek zinots par &stgribas zudumu, letargiju, sapém védera,
kolitu un natreni.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var bt
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Laboratoriskajos petijumos liellopiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba. Tacu attieciba par zirgiem dati nav ieguti. Tap&c §is veterinaras zales nav ieteicams lietot Sai
sugai grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietot, pievienojot baribai, var tiesi muté deva 0,6 mg/kg kermena svara vienreiz diena 14 dienas pec
kartas. Gadijuma, ja zales tiek pievienotas baribai, tas ir japievieno nelielai baribas porcijai, pirms
edinasanas.

Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir merskala ar kermena svaru kg.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu ideni un Jaujiet
tai noziit.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

23



4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipiretisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat arT tas nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju.

Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas 1pasibas, jo ir pieradits, ka tas kave arT tromboksana B,
veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza ievadiSana teliem un ciikam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir
apméram 98%. Maksimalais koncentracijas Itmenis plazma tiek sasniegts aptuveni 2—3 stundu laika.
Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

IzplatiSanas organisma
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas daudzums ir 0,12 I/kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zurkam, pundurctikam, cilvékiem, liellopiem un ctikam, kaut art
pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas konstatétie metaboliti bija 5-hidroksi, 5-karboksi
un oksalil grupas atvasinajumi. P&tijumi par lidzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats
Sorbits, skidums
Glicerins

Saharina natrija sals
Ksilitols

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Silicija dioksids, koloidals, beziidens
Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromats

Udens, attirits
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6.2 Butiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Derguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar vienu polietiléna 100 ml vai 250 ml flakonu ar polietiléna uzgala adapteru un 1pasi
drosu, be&miem neatveramu aizdari un mérslirci. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.

Pedgjas parregistracijas datums: 06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 0,5 mg (Iidzvertigs 0,02 mg piliena)
Paligviela:
Natrija benzoats 1,5 mg (lidzvertigs 0,06 mg piliena)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Dzelteniga, viskoza suspensija ar zalu nokrasu iekskigai lietoSanai.
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 grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta traucéjumiem, pieméram, kairinajumiem vai asino$anu, traucétu
aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces trauc€jumiem.

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

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo dozé$anas ierices ir atSkirigas. Kakiem
jalieto Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zéles var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tideni.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspé&ja. Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par hemoragisku
diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Sis blakusparadibas parasti sakas pirmaja arstéSanas nedéla un vairakuma gadijumu izzud pec
arst€Sanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem 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 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkurét par piesaisti, un tad€jadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
leprieksgja arstéSana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapéc pirms arste€Sanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

ArstéSana jauzsak ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSana jaturpina
ar vienu uzturoSo devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu intervalu) 0,1 mg meloksikama/kg
kermena svara.

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

Ipasa vériba japiever§ devu precizitatei.

Pirms lietoSanas labi sakratit. Dot zales iekskigi lietoSanai vai nu sajaucot ar baribu, vai tie§i mutg.
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Suspensiju var dot, izmantojot pudeles pilinataju (loti maziem dzivniekiem) vai arT mérslirci, kas
pievienota iepakojumam.

Devas dozg€sana, izmantojot pudeles pilinataju:
Sakotngja deva: 10 pilieni uz 1 kg kermena svara.
Uzturosa deva: 5 pilieni uz 1 kg kermena svara.

Devas doz€Sana, izmantojot meérslirci:
Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturosajai
devai. Tatad terapijas uzsakSanai pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Iesp&jams uzsakt alternativu arstéSanu ar Metacam 5 mg/ml §kidumu injekcijai.

Kliiska reakcija parasti novérojama 3—4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemeérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, oksikamu grupa.
ATK vet kods: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna inducétu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibgé ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinéetiskie dati

UzsuksSanas

Meloksikams pilniba uzsticas pec iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja lidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili
ta koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arst€Sanas diena.

IzplatiSanas organisma

Terapeitiska 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
lidz spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi
nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.
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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, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilitols

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens
Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatviela

Udens, attirits

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzgeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 15 ml vai 30 ml flakoni ar polietiléna pilinataju un 1pasi drosu, be€rniem neatveramu
aizdari. Katrs flakons ir iepakots kartona kastg, kura ir arT polipropiléna merslirce.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.
P&dgjas parregistracijas datums: 06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 1mg
Meloksikams 2,5mg
Paligviela:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajamas tabletes.

Apala, lasumaina, b&Sa, abpusgji izliekta tablete ar daltjuma Iiniju augSpus€ un viena pusg iespiestu
kodu "M10" vai "M25".

Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€émas bojajumu gadijumos
suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, pieméram, kairinajumiem vai asinosanu, traucétu
aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces traucg€jumiem.

Nelietot suniem jaunakiem par 6 ned€lam vai, ja suna kermena svars nesasniedz 4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iespgjams nieru toksicitates
risks.

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
jalieto Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspéja. Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par hemoragisku
diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Sis blakusparadibas parasti novéro pirmaja arst€Sanas nedela un vairakuma gadijumu izzid pec
arstéSanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

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

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-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 arstgtajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiki, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju saistities ar
plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku iedarbibu.
Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arsteésana, ir janem véra ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Arstésana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena, to var dot
iekskigi vai arT izmantot Metacam 5 mg/ml Skidumu injekcijam suniem un kakiem.

Arst&Sana jaturpina ar vienu uzturoSo devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena iekskigi (ik
pec 24 stundam).

Katra kos]ajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
suniem ar 10 kg/kermena svaru vai attiecigi 25 kg/kermena svaru.

Katru kos]ajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu suna individualajam kermena
svaram. Metacam koslajamas tabletes var lietot kopa ar baribu vai atseviski. Tas ir aromatiz&tas, un
suni tas &d labprat.
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Uzturo$o devu tabula:

Koslajamo tablesu skaits
Kermena svars (kg) mg/kg
1mg 2,5mg
4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1%, 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Metacam suspensiju iekskigai lietoSanai suniem var dozet vel precizak. Metacam suspensiju iekskigai
lietoSanai ir ieteicams lietot suniem, kuru svars nesasniedz 4 kg.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3—4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piem&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ar1 tas nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsuksSanas

Meloksikams pilniba uzsiicas p&c iekskigas lietoSanas, un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta pec aptuveni 4,5 stundam. Ja lidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili
ta koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

IzplatiSanas organisma

Terapeitiska 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.
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Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tick konstatéts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts,
turpretim urina atrodams tikai neliels daudzums sakotngja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas
l1dz 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 fekalijas,
pargjais — ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija citrata dihidrats

Prezelatingta ciete

Brunais dzelzs oksids

Dzeltenais dzelzs oksids

Meat Dry aromatviela

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

6.2 Butiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastites, kas satur 7, 84 vai 252 tabletes b&rniem neatveramos Alu/Alu blisteros.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VACIA
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem:
Blisteros:

EU/2/97/004/043 7 tabletes
EU/2/97/004/044 84 tabletes
EU/2/97/004/045 252 tabletes

Metacam 2,5 mg ko§lajamas tabletes suniem:
Blisteros:

EU/2/97/004/046 7 tabletes
EU/2/97/004/047 84 tabletes
EU/2/97/004/048 252 tabletes

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.
P&dgjas parregistracijas datums: 06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jrasciicinam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 0,5 mg (atbilst 0,017 mg piliena)
Paligviela:
Natrija benzoats 1,5 mg (atbilst 0,05 mg piliena)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.
Dzelteniga, viskoza suspensija ar zalu nokrasu iekskigai lietoSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki un jiirasciicinas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kakiem:

Vieglu Iidz vidgju p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram kakiem,
piem&ram, pec ortopediskam un miksto audu operacijam.

Sapju un iekaisuma mazinasanai kakiem akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€émas bojajumu
gadijumos.

Jirascticinam:
Vieglu Iidz vid&ju p&coperacijas sapju un ickaisuma arsté$anai péc miksto audu kirurgijas, pieméram,
tevinu kastracijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot, kakiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem, ka pieméram, kairinajums vai asinoSana, aknu,
sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces traucgjumiem.

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

Nelietot jurascticinam jaunakam par 4 ned€lam.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.
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4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Izvairties no lietosanas dehidratgtiem, hipovolémiskiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar hipotensiju,
jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

P&coperacijas lietosanai kakiem un jirasclicinam:
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sist€mas bojajumi kakiem:
Veterinararstam regulari javeic ilgstosas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
fideni.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
ltdzeklu (NSPL) blakusparadibam kakiem ka €stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis
fekalijas, letargija un nieru mazspgja.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par kunga-zarnu trakta ulceraciju un
paaugstinatu aknu enzimu Itmeni.

Sis blakusparadibas vairakuma gadijumu izziid p&c arste$anas kursa beigam, ta¢u loti retos gadfjumos
tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

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

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkur@t par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
no iesp&jami nefrotoksisku Iidzeklu vienlaicigas lietoSanas.

Ieprieksgja arst€Sana ar citiem pretiekaisuma lidzekliem, nevis ar vienreiz&ju Metacam injekciju

Skiduma devu 0,2 mg/kg, var radit papildu vai smagakas blakusparadibas, tap&c pirms arstéSanas
uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas veterinaras zales. Tomér,
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nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, ir janem véra ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas
1pasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Kakiem:

Devas

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana péc kirurgiskam procedtram:

P&c sakotngjas arstéSanas ar Metacam $kidumu injekcijam ar sakotngjo devu 0,2 mg/ml, terapiju
turpina p&c 24 stundam, lietojot Metacam 0,5 mg/ml suspensiju iek$kigai lietoSanai kakiem,

deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. lekskigi lietojamo devu arsteéSanas turpinaSanai var
lietot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) lidz ¢etram dienam.

Akiti skeleta-muskulu sisteémas bojajumi:

ArstéSana jasak ar vienu iek3kigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arsteésana jaturpina, iek3kigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) pa 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un ickaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sist€mas bojajumi:

ArstéSana jauzsak ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arsteésana jaturpina ar vienu uzturoo devu dien, lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu)
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kliski uzlabojumi nav noverojami, tad
arst€Sana pec 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Devas noteik$ana, izmantojot pudeles pilinataju:

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 12 pilieni uz 1 kg kermena svara.
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara: 6 pilieni uz 1 kg kermena svara.
Deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara: 3 pilieni uz 1 kg kermena svara.

Devas noteik§ana, izmantojot mérslirci:

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

0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu
terapijas uzsaksanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Akiitu skeleta-muskulu sistémas bojajumu terapijas sakSanas pirmaja diena biis nepiecieSama Cetrkarsa
uzturo$a deva.

Ievadit zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mute.

Suspensiju kakiem ar jebkadu kermena svaru var dot, izmantojot flakona pilinataju. Alternativi un
kakiem ar vismaz 2 kg kermena svaru zalu doSanai var lietot merslirci, kas pievienota iepakojumam.
Ipasa veriba japievers, nosakot precizu devu.

Neparsniegt ieteikto devu.

Jurasciicinam:

Devas

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

Sakotngja terapija ir viena iekskiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena (pirms
kirurgijas). Terapija jaturpina, lietojot zales 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 1idz 0,5 mg/kg. Tomér
jurascticinam nav izvertets tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids:
Suspensija jadod tiesi mut€, izmantojot standarta 1 ml $lirci, kas kalibréta ar ml skalu un 0,01 ml

iedalam.
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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.

Lietojiet nelielu traucinu (piem&ram, t&jkaroti) un iepiliniet Metacam iekskigi lietojamo suspensiju
traucina (ieteicams iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepiecieSams). [zmantojiet standarta
1 ml §lirci, lai ievilktu Metacam atbilstigi jirasciicinas kermena svaram. levadiet Metacam ar §lirci
tiesi jurasciicinas mut€. Izmazgajiet nelielo traucinu ar ideni un nosusiniet to pirms nakamas
lietoSanas reizes.

Nelietojiet jurasciicinam kaka $lirci ar kg kermena svara skalu un kaku piktogrammu.

Ieteikumi pareizai lietosanai
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozesanas
pazimes var paradities relativi nelielas pardoz&Sanas gadijuma.

Pardozgsanas gadijuma 4.6. apaksSpunkta uzskaititas nevélamas blakusparadibas izpaudisies biezak un
bus smagakas. Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€Sana.

Jirasciicinam 0,6 mg/kg kermena svara devas parsniegSana pirmo 3 dienu laika, p&c tam vél 6 papildu
dienas lietojot 0,3 mg/kg devu, neizraisija blakusparadibas, kadas ir tipiskas meloksikama gadijuma.
Jarascticinam nav izvertets tadu devu droSums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, oksikamu grupa.
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipir€tisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat ari tas nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocitu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinéetiskie dati

Kakiem:

UzsiikSanas

Ja dzivnieks pirms zalu doSanas nav barots, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec
aptuveni 3 stundam. Ja dzivnieks tiek barots zalu doSanas laika, uzsiik§anas var nedaudz aizkavéties.

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

Meloksikams galvenokart tiek konstatéts plazma un lielakoties ir Zults ekskrécijas produkts, turpretim
urins satur tikai sakotngja savienojuma pédas.

Tika konstatéti pieci nozimigakie metaboliti, kas visi izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams
tiek metabolizets 11dz spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka
citam pétitajam sugam galvenais meloksikama biotransformacijas cel§ kakiem ir oksidacija.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu konstatéSana
urina un fekalijas, bet ne plazma, liecina par ta strauju izdaliSanu. 21% no konstatetas devas tiek
izdalits ar urinu (2% neizmainita meloksikama un 19% metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam (49%
neizmainita meloksikama un 30% metabolitu veida).

Jurasciicinam:
Dati nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Sorbits, skidums

Glicerins

Saharina natrija sals

Ksilits

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromaviela

Attirits Gdens

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu derfiguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma:

3 ml flakons: 2 gadi,
10 ml, 15 ml un 30 ml flakons: 3 gadi.

Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atverS$anas:
3 ml flakons: 14 dienas;
10 ml, 15 ml un 30 ml flakons: 6 ménesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Polipropilena 3 ml flakons ar polietilena pilinataju un 1pasi drosu b&rniem neatveramu vacinu.

Polietiléna 10 ml, 15 ml vai 30 ml flakoni ar polietilena pilinataju un 1pasi droSu b&rniem neatveramu
vacinu.
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Katrs flakons ir iepakots kartona kastite kopa ar polipropiléna mérslirci, uz kuras ir kermena svara kg
skala kakiem (no 2 Iidz 10 kg), ka arT piktogramma ar kaka attelu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml

EU/2/97/004/049 30 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.

P&dgjas parregistracijas datums: 06.12.2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 2 mg/ml skidums injekcijam kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 2mg
Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vieglu Iidz vidgju p&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram kakiem,
piem&ram, pec ortopediskam un miksto audu operacijam.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot kakiem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, ka piemeram, kairinajums vai asino$ana, ar aknu,
sirds vai nieru funkciju traucgjumiem un asinsreces trauc€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja kakis ir jaunaks par 6 ned€lam vai sver mazak par 2 kg.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

45 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas blakusparadibas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Izvairties no lietosanas dehidrat€tiem, hipovolemiskiem kakiem vai kakiem ar hipotensiju, jo
iesp&jams nieru toksicitates risks.

Anestezijas laika dzivnieka kliniska stavok]a kontrole un skidrumu terapija ir uzskatama par standarta
praksi.
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STIm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspé&ja. Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par kunga-zarnu
trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu Itmeni.

S1s blakusparadibas vairakuma gadijumu ir parejoSas un izzid péc arst€Sanas izbeigsanas, tacu loti
retos gadijumos, tas var but smagas vai ar letalu iznakumu.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, un tas jaarsté
simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika (skatit 4.3 apakSpunktu).
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkur&t par piesaisti un tadgjadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietosanas. Dzivniekiem, kam anestgzijas
lietoSana izraisa risku (piem&ram, veciem dzivniekiem) jaapsver iesp&ja anestezijas laika veikt
intravenozu vai subkutanu skidumu aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas lidzekli
un NSPL, nedrikst izslégt nieru darbibas trauc€jumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraisit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapéc pirms arstésanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arsteésana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas pasibas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja arst€Sanu ar meloksikamu turpina ar iekSkigi
lietojamam zalém:

Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,1 ml/kg kermena svara)
pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.
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ArsteSanas turpinasanai [idz piecam dienam, 24 stundas péc minétas sakotngjas zalu injekcijas var
lietot Metacam 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem, deva 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara. ArsteSanu var turpinat ar iekskigi lietojamam zalém, ievadot kopuma Iidz ¢etram
devam ar 24 stundu intervalu.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arstéSana ar iekSkigi lietojamam
zalém nav iesp&jama, piem&ram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 0,15 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika. Saja gadijuma neturpinat
arstésanu ar iekskigi lietojamam zalém.

Ipasa vériba japievers, nosakot precizu devu.
Jaizvairas no kontaminacijas lieto$anas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretieckaisuma un pretreimatisma Iidzekli(oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadejadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos. Tapat tas ar1 nedaudz
kavé kolagéna induc&tu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo p&tijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsuksSanas
P&éc subkutanas ievadiSanas meloksikams pilniba uzsiicas, un augstakais vidéjas koncentracijas I[imenis
plazma 1,1 pg/ml tika sasniegts aptuveni 1,5 stundas pec ievadiSanas.

IzplatiSanas organisma

Terapeitisko devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Vairak neka 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas tilpums ir
0,09 l/kg.

Metabolisms

Meloksikams galvenokart tiek konstatéts plazma un lielakoties ir Zults ekskrécijas produkts, turpretim
urins satur tikai sakotngja savienojuma p&das. Tika konstatéti pieci nozimigakie metaboliti, kas visi
izradijas farmakologiski neaktivi. Meloksikams tiek metaboliz&ts lidz spirtam, skabes atvasindgjumiem
un vairakiem polariem metabolitiem. Tapat ka citam pé&titajam sugam galvenais meloksikama
biotransformacijas cel§ kakiem ir oksidacija.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Sakuma savienojuma metabolitu konstat€Sana
urina un ekskrementos, bet ne plazma, liecina par ta strauju izdalisanu. 21% no konstatétas devas tiek
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izdalits ar urinu (2% neizmainita meloksikama un 19% metabolitu veida) un 79% — ar fekalijam (49%
neizmainita meloksikama un 30% metabolitu veida).
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Etilspirts

Poloksamérs 188

Makrogols 300

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids (pH regulesanai)

Salsskabe (pH regulésanai)

Meglumins

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite viens 10 ml vai 20 ml bezkrasaina stikla flakons injekcijam, aizverts ar gumijas
aizbazni un noslégts ar alumtnija vacinu. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.
P&dgjas parregistracijas datums: 06.12.2007.
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva(-s) viela(-s):
Meloksikams 15mg

Paligviela(-s):
Natrija benzoats 1,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Dzelteniga, viskoza suspensija ar zalu nokrasu iekskigai lietoSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Cukas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lietosanai neinfekciozu lokomotoru traucgjumu gadijumos, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Papildu terapijai dzemdibu septicémijas un toksé€mijas arsté$ana (mastita-metrita-agalaktijas sindroms
- MMA) ar piemérotu antibiotiku terapiju.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot cukam ar trauc€tu aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucgjumiem, vai ja noveroti
ulcerogéni kunga-zarnu trakta bojajumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

Nelietot, ja cikam ir Joti smaga dehidratacija, hipovoleémija vai hipotensija, kad nepiecieSama
parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar actm, nekavgjoties rupigi izskalot tas ar
adeni.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Suspensija iekskigai lietosanai jadod deva 0,4 mg/kg kermena svara (t.i., 2,7 ml/100 kg), ja
nepiecieSams, kopa ar antibiotiku terapiju. NepiecieSamiba gadijuma, meloksikamu p&c 24 stundam
var dot otrreiz.

MMA gadijuma ar stipri trauc€tu vispargjo veselibas stavokli (pieméram, anoreksija) ieteicams lietot
Metacam 20 mg/ml skiduma injekcijam.

Ieteicams dot pievienotu nelielai baribas porcijai. Var dot ar1 pirms baroSanas vai tie§i mute.
Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama flakonam, un uz
tas ir mérskala ar kermena svaru kg.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet mérslirci ar siltu tideni un laujiet
tai noZiit.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.
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5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu.

Tas samazina leikocTtu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat art tas nedaudz kaveé kolagé€na inducétu
trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemtt ar1 antiendotoksiskas Tpasibas, jo ir pieradits, ka tas
kaveé ar1 tromboksana B, veidoSanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza ievadiSana cukam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas
P&c vienas iekskigas 0,4 mg meloksikama/kg devas Cmax Vertiba pec 2 stundam bija 0,81 pg/ml.

IzplatiSanas organisma
Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Lielaka meloksikama koncentracija
atrodama aknas un nieres. Salidzinosi maza koncentracija atrodama skeleta muskulos un taukos.

Metabolisms

Meloksikams parsvara atrodams plazma. Zulti un urina ir tikai sakotngja savienojuma paliekas.
Meloksikams metaboliz&jas par spirtu, skabes atvasinajumu un par vairakiem polariem metabolitiem.
Ir pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
P&c iekskigas lietoSanas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir apméram 2,3 stundas. Apméram
50% ievaditas devas izdalas ar urinu un pargjais — ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats
Sorbits, skidums
Glicerins

Saharina natrija sals
Ksilitols

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Silicija dioksids, koloidals, beztidens
Hidroksietilceluloze

Citronskabe

Medus aromatviela

Udens, attirits

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste, kura ir viena polietiléna 100 ml vai 250 ml flakoni ar polietiléna uzgala adapteru, ipasi
dross, berniem neatverams vacin$ un merslirce. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 ml

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07.01.1998.

P&dgjas parregistracijas datums:  06.12.2007

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 40 mg
Paligviela:
Etilspirts 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, dzeltens skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi un zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kliniskos simptomus licllopiem.

Diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedelu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragoSanas.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu un skeleta sist€émas funkciju traucgjumu
gadijumos.

Ar zirgu kolikam saistTtu sapju mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisnam vai laktgjosam keévem (skatit 4.7. apakSpunktu).

Nelietot zirgiem, kuri ir jaunaki par 6 nedelam.

Nelietot dzivniekiem ar trauc&tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem vai, ja ir
pazimes par ulcerogéniem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Diarejas arstesanai liellopiem - nelietot dzivniekiem 1idz vienas nedg€las vecumam.

51



4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Metacam deva teliem 20 mintites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes. Tikai Metacam
pietickami neatsapinas atragos$anas procediras laika. Lai sapju mazinaSana kirurgiskaja procedira
biitu pietiekama, jalieto vl cits piem&rots atsapinoss lidzeklis.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietiekamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu but nepieciesama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nemot véra nejausas pasinjic€sanas risku un NSPL un citu prostaglandinu inhibitoru klases zinamo
iedarbibu uz griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu, $1s veterinaras zales nedrikst ievadit gritnieces
vai sievietes, kuras plano gritniecibu.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
adeni.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Mazak neka 10% liellopu, kas tika arstéti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstatets neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta p&c subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem atseviSkos klinisko p&tijumu gadijumos novéroja parejosu audu pietikumu injekcijas vieta,
kas pariet bez iejaukSanas.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var bt
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst&tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopi:  Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot griisnam vai lakt€josam kevem (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem NSPL vai antikoagulantiem.
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4.9 Devas un lietoSanas veids

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
1,25 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Zirgi:
Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 1,5 mI/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu un skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos 24 stundas p&c injekcijas arstéSanas turpinasanai var lictot Metacam 15 mg/ml suspensiju
iekskigai lietoSanai deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa)
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos. Mazaka méra arT inhibé
kolagéna inducéto trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, tika
pieradits, ka tas kaveé tromboksana B, veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiana teliem un
lakt&josam govim.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsukSanas
P&c vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas Cmax ITmenis 2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika
sasniegts p&c 7,7 stundam un 4 stundam attiecigi jaunlopiem un lakt€josam govim.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Visaugstaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzino$i zema koncentracija ir konstat€jama skeleta
muskulos un taukos.

Metabolisms
Meloksikams, galvenokart, tiek konstatets plazma. Liellopiem meloksikams ir lielakoties ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotn&ja savienojuma iezimes. Meloksikams
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metaboliz&jas Iidz spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits,
ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi. Metabolisms zirgiem nav pétits.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 26 stundas un 17,5 stundas péc subkutanas injekcijas attiecigi

jaunlopiem un lakt&josam govim.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar gal&jo pusperiodu 8,5 stundas. Aptuveni
50% no ievaditas devas tiek izdalita ar urinu, pargjais — ar fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Etilspirts

Poloksamérs 188
Makrogols 300

Glicins

Dinatrija edetats

Natrija hidroksids
Salsskabe

Meglumins

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacTjumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma ir 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoni injekcijam, katra pa 50 ml vai 100 ml $kiduma. Katrs
flakons ir aizverts ar gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/97/004/050-053

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 07.01.1998

P&dgjas parregistracijas datums: 06.12.2007

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS/ RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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A. RAZOTAIJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Skidums injicéSanai:
Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
SPANIJA

Suspensija iekskigai lietoSanai, kosldjama tablete:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Aktiva viela zalés Metacam ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas Regulas (EK) Nr.
37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratliek- | Dzivnieku MRL | Merkaudi Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosacijumi klasifikacija
Meloksikams Meloksikams | Liellopi, 20 pg/kg | Muskuli | Nav ieraksta |Pretiekaisuma
kazas, 65 pg/kg | Aknas lidzekli/nesteroidie
ciikas, 65 pg/kg | Nieres pretickaisuma
trusi, lidzekli
zirgveidigie
Liellopi, 15 pg/kg | Piens
kazas

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU

LIETOSANU

Nav piemeérojami.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste ar 20 ml, 50 ml un 100 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1x20mil
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi:  Vienreiz&ja subkutana vai intravenoza injekcija.
Ciikas: Vienreizéja intramuskulara injekcija. NepiecieSamibas gadijuma meloksikamu drikst

ievadit atkartoti pec 24 stundam.

Vienreizgja intramuskulara injekcija pirms operacijas.
Precizi ievérot devu, izmantot piem&rotu dozesanas ierici un novertet kermena svaru.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml
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| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. ZALU FORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c. vai i.v.
Ciukas: 1.m.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 20 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam
Meloksikams

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
50 ml

4.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c. vai i.v.
Ciukas: 1.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}
P&éc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba ar 10 ml, 32 ml, 100 ml un 180 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 1,5 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Iekskigai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml
EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot. {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 100 ml un 180 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 1,5 mg/ml

3. ZALU FORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
180 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Iekskigai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

69



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 10 ml un 32 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloksikams

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 1,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
32 ml

4.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Iekskigai lietoSanai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot. {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 10 ml un 20 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml
20 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni un kaki

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Suni: Skeleta-muskulu sisteémas bojajumi: viena subkutana injekcija.
P&coperacijas sapes: viena subkutana vai intravenoza injekcija.
Kaki: P&coperacijas sapes: viena subkutana injekcija.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/006 10ml
EU/2/97/004/011 20ml

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 10 ml un 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
Meloksikams

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
20 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Suni: 1.v. vail s.c.
Kaki: S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi:  Viena s.c. vai i.v. injekcija.

Ciikas: Viena i.m. injekcija. NepiecieSamibas gadijuma otru ievadiSanu var veikt péc 24 stundam.
Zirgi: Viena i.v. injekcija.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Cukas:  galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
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Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. ES REGISTRACIJAS NUMURI

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakoni, 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALU FORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi:  s.c. vaii.v.

Ciukas: 1.m.
Zirgi: 1.V.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 20 ml un 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
50 ml

4.  LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi:  s.c. vaii.v.

Ciukas: 1.m.
Zirgi: 1.V.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Liellopi:  galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}
P&éc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba ar 100 ml un 250 ml pudelem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5.  MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.

Jadod, pievienojot nelielam baribas daudzumam pirms baroSanas, vai tieSi mutg.
P&c lietoSanas aizveriet flakonu ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu fideni un laujiet tai nozut.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot griisnam vai lakt€josam kevem.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele, 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

3. ZALU FORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 15 ml un 30 ml pudelem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

15 ml
30 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Iekskigai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 15 ml un 30 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloksikams

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

15 ml
30 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Iekskigai lietoSanai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste ar blisteri

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 1 mg / ko§lajama tableté
Meloksikams 2,5 mg / koslajama tablete

3. ZALU FORMA

Koslajamas tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

7 tabletes
84 tabletes
252 tabletes

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem:

lekskigai lietoSanai.

Vienreiz€ja deva pirmaja diena: 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara. Uzturosa deva: 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara reizi diena (1 ko$lajama tablete uz 10 kg kermena svara).

Metacam 2.5 mg koslajamas tabletes suniem:

lekskigai lietoSanai.

Vienreizgja deva pirmaja diena: 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara. Uzturosa deva: 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara reizi diena (1 kosSlajama tablete uz 25 kg kermena svara).

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesis/gads}

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Metacam 1 mg koSlajamas tabletes suniem:
EU/2/97/004/043 7 tabletes
EU/2/97/004/044 84 tabletes
EU/2/97/004/045 252 tabletes

Metacam 2,5 mg koSlajamas tabletes suniem:
EU/2/97/004/046 7 tabletes
EU/2/97/004/047 84 tabletes
EU/2/97/004/048 252 tabletes
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM

Blisteri

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

Meloksikams

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 3 ml, 10 ml, 15 ml un 30 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki un jurascticinas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot, kakiem ar kunga-zarnu trakta trauc&jumiem, ka piemé&ram, kairinajums vai asinosana, aknu,
sirds vai nieru funkciju traucg€jumiem un asinsreces trauc€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kakiem jaunakiem par 6 nedelam.
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Nelietot jurascticinam jaunakam par 4 ned€lam.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

3 ml: péc pirmreizgjas atverSanas izlietot 14 dienu laika.
10 ml: p&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
15ml: péc pirmreizgjas atversanas izlietot 6 menesu laika.
30ml: p@&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 menesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

3 ml: péc pirmreizgjas atverSanas izlietot 14 dienu laika.
10 ml:  péc pirmreiz&jas atverSanas izlietot 6 ménesu laika.
15ml: péc pirmreizgjas atversanas izlietot 6 me&nesu laika.
30ml: p@c pirmreiz&jas atversanas izlietot 6 menesu laika.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste ar 10 ml un 20 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 2 mg/ml skidums injekcijam kakiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 2 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4, IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml
20 ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Viena subkutana injekcija.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 10 ml un 20 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 2 mg/ml skidums injekcijam kakiem
Meloksikams

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 2 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
20 ml

4, LIETOSANAS VEIDS

S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste ar 100 ml un 250 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai cikam
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4, IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5.  MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Ieteicams pievienot nelielai baribas porcijai. Var dot ar pirms baroSanas vai tie$i mutg.
P&c lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu ideni un laujiet tai nozt.

Pirms lictos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/041 100 ml
EU/2/97/004/042 250 ml

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele, 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai cikam
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 15 mg/ml

3. ZALU FORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
P&c lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu ideni un laujiet tai nozit.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/041 100 ml
EU/2/97/004/042 250 ml

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste ar 50 ml un 100 ml flakoniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 40 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5.  MERKA SUGAS

Liellopi un zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: subkutanai lieto$anai, intravenozai lietoSanai.
Zirgi: intravenozai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&éc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. ES REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/97/004/050 50 ml
EU/2/97/004/051 100 ml
EU/2/97/004/052 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 100 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 40 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi un zirgi.

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c., i.v.
Zirgi: i.v.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:  galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/97/004/051 100 ml.
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons, 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml injekcijam liellopiem un zirgiem
Meloksikams

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 40 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 mi

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Liellopi:  s.c., i.v.
Zirgi: 1L.V.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:  galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}
P&éc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

106



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 5 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotaji
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam
Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 5Smg
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kltiskos simptomus liellopiem.

Diarejas gadijuma kombinacija ar ickskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka ar nelaktgjosiem jaunlopiem.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Cukam:

Neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un ickaisuma simptomus.
Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucéjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢ulainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Diarejas arstesanai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

Nelietot sivéniem lidz 2 dienu vecumam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Mazak neka 10% liellopu, kas tika arsteti kltnisko pétijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir noverotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var biit
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, liidzu, inform&jiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama /kg kermena svara (t.i.,
10,0 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cikas:

Kustibu traucgjumi

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 m1/25 kg
kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma otrreiz&ju meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec
24 stundam.

P&coperacijas sapju mazinasana

Viena intramuskulara injekcija, deva — 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) pirms operacijas.

Ipasi precizi jaievéro devas, jaizmanto piemérota dozeé$anas ierice un riipigi janoverté kermena svars.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.
10. ITEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Cikas:  galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un flakona
péc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Metacam deva teliem 20 mintites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes. Lietojot tikai
Metacam, atsapinasana atragoSanas procediras laika nebis pietickama. Lai sapju mazinaSana
kirurgiskaja procediira biitu pietickama, jalieto vel cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

Sivénu arstéSana ar Metacam pirms kastracijas samazina p&coperacijas sapes. Lai nonemtu sapes
operacijas laika, paraléli jalieto cits piem&rots anestgzijas/nomierinoss Iidzeklis. Lai p&c operacijas
panaktu iesp&jami labaku sapes mazino$o iedarbibu, Metacam jaievada 30 minttes pirms kirurgiskas
iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nev&lamas blakusparadibas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.
Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §Im veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izoskalot tas ar
tdeni.

Grusniba un laktacija
Liellopi:  drikst lietot grusnibas laika.
Ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar

sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla 20 ml, 50 ml vai 100 ml flakoniem injekcijam.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 1,5 mg (lidzvertigs 0,05 mg piliena)

Dzelteniga ,viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

4.  INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta trauc&jumiem, piem&ram, kairinajumu vai asino$anu, traucétu
aknu, sirds vai nieru funkciju un asinsreces trauc€jumiem.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspéja. Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par hemoragisku

diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Sis blakusparadibas parasti sakas pirmaja arstéSanas nedéla un vairakuma gadijumu izztd péc
arst€Sanas kursa beigam, taCu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-

s));
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- 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas

ArstéSana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSana
jaturpina ar vienu uzturoso devu diena, lietojot iekskigi (ik pec 24 stundam) 0,1 mg meloksikama/kg
kermena svara.

Ilgakai arstesanai, kad ir noverota kliiska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), Metacam devu var
pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-muskulu
traucgjumiem saistita sapju un ieckaisuma pakape var laika gaita mainities.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Pirms lietosanas labi sakratit. Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tiesi muté. Suspensiju
var dot, izmantojot vai nu pudeles pilinataju (loti maziem dzivniekiem), vai arT mérslirci, kas
pievienota iepakojumam.

Devas doz&Sana, izmantojot pudeles pilinataju:
Sakotngja deva: 4 pilieni uz 1 kg kermena svara.
Uzturosa deva: 2 pilieni uz 1 kg kermena svara.

Devas doz&Sana, izmantojot merslirci:
Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturosajai
devai. Tatad terapijas uzsaksanai pirmaja diena bus nepiecie$ama dubulta uzturosa deva.

Kartigi sakratiet flakonu. Apgrieziet flakonu/ mérslirci Apgrieziet flakonu pareiza Izspiezot virzuli, iztuksojiet
Paspiediet uz leju un otradi. Atvelciet virzuli, lidz stavokli, un pagriezot Slirces saturu bariba vai tiesi
atskriivejiet flakona aizdari. melna ITnija uz virzula atbilst  atvienojiet m&rslirci no mute.

Pievienojiet mérslirci flakona  jusu sunpa kermena svaram flakona.

pilinatajam, l&énam uzspiezot. kilogramos.

Iesp&jams uzsakt alternativu arste€Sanu ar Metacam 5 mg/ml $kidumu injekcijai.
Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 3—4 dienu laika. Ja kltniski uzlabojumi nav novérojami,
tad arstéSana péc 10 dienam ir japartrauc.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japiever§ devu precizitatei. Rlipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.
Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

10. ITEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.

Nelietot Sis veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz pudeles
péc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

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

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
jalieto Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieka arsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

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

Sis zéles var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
adeni.

Grisniba un laktacija:
Skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti, un tadéjadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lictotas sadas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajict savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
10 ml, 32 ml, 100 ml vai 180 ml flakoni. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem
Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 5Smg
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Suniem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas traucgjumu gadijumos.
P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai péc ortopédiskam un miksto audu kirurgiskam
operacijam.

Kakiem:
Vieglu Iidz vidgju p&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasanai p&c kirurgiskam procedtiram kakiem,
pieméram, ortop&diskam un miksto audu kirurgiskam operacijam.

5.  KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem ar kunga-zarnu trakta traucjumiem, ka piem&ram, kairinajums vai asinoSana, ar
aknu, sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces trauc&jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem jaunakiem par 6 nedélam vai kakiem ar kermena svaru Iidz 2 kg.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretieckaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspéja.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredze tiek zinots par hemoragisku diareju, hematemézi, kunga-
zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu Itmeni.

Sis blakusparadibas parasti novéro pirmaja arsté$anas nedéla, un vairakuma gadijumu tas ir parejosas
un izziid pec arsteSanas izbeigSanas, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, un tas jaarste
simptomatiski.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, arst€$ana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni un kaki

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas atkariba no dzivnieku sugas

Suni:  Viena ievadiSana, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg).

Kaki:  Viena ievadiSana, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,04 ml/kg), ja arst€Sanu
ar meloksikamu tupina ar iekskigi lietojamam zalem.
Viena ievadiSana, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,06 ml/kg), ja turpmaka
arstéSana ar iekskigi lietojamam zalém nav iesp&jama, piem&ram, klainojosiem kakiem.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Suni:

Skeleta-muskulu sistémas traucéjumi: viena subkutana injekcija.

Metacam 1,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai suniem vai Metacam 1 mg vai 2,5 mg kos|ajamas
tabletes suniem var lietot arst€Sanas turpinasanai 24 stundas pec injekcijas, deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara.

P&coperacijas sapju mazinasana (24 stundu perioda): viena intravenoza vai subkutana injekcija pirms
kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas laika.

Kaki:
Pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana, ja arstéSanu ar meloksikamu tupina ar iek$kigi
lietojamam zalém:
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Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg/kg pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas
ievadiSanas laika. ArstéSanas turpinasanai Iidz piecam dienam 24 stundas péc minétas sakotngjas zalu
injekcijas var lietot Metacam 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem deva — 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara. ArstéSanu var turpinat ar iek$kigi lietojamam zalém, ievadot kopuma
lidz ¢etram devam ar 24 stundu starplaiku.

Pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arstéSana ar iek$kigi lietojamam
zalém nav iesp&jama, piem&ram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija, deva 0,3 mg/kg pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas
ievadiSanas laika. Saja gadijuma neturpinat arstésanu ar iekskigi lietojamam zalem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japievers, nosakot precizu devu.
Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz flakona
péc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Izvairties no lietosanas dehidratgtiem, hipovolémiskiem, dzivniekiem vai dzivniekiem ar hipotensiju,
jo iesp&jams nieru toksicitates risks. Anestézijas laika dzivnieka stavokla kontrole un Skidrumu
terapija ir uzskatama par standarta praksi.

P&coperacijas sapes un ickaisums péc kirurgiskam procedtram kakiem:
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku rsté$anai:
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretickaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zéles var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
adeni.

Grisniba un laktacija:
Skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti un tadgjadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
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no iespgjami nefrotoksisku Iidzek]u vienlaicigas lietosanas. Dzivniekiem, kam anestézijas lietoSana
izraisa risku (piem&ram, veciem dzivniekiem), jaapsver iesp&ja anestézijas laika veikt intravenozu vai
subkutanu $kidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas lidzekli un NSPL, nevar
izslegt nieru darbibas traucg€jumu risku.

Ieprieksg€ja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraistt papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arsté$ana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacijas, antidoti):
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajict savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
10 ml vai 20 ml flakons injekcijam. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 20 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem
Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 20 mg
Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:
LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai

mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

LietoSanai diarejas gadijuma kombinacija ar iekskigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedg€lu, ka arT jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.
P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Cukam:

LietoSanai neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma simptomus.
Lietojot ka paligterapiju, arstgjot peécdzemdibu septic€miju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta funkciju traucgjumiem.
Ar zirgu kolikam saistitu sapju mazinasanai.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

Nelietot keveém grusnibas un laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ulcerogéniem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Diarejas arste$anai liellopiem, nelietot dzivniekiem Iidz vienas ned€las vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Liellopiem mazak neka 10% dzivnieku, kas tika arsteti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstatets
neliels, parejoss pietikums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem atseviSkos klinisko p&tijjumu gadijumos paradijas parejoss pietiikums injekcijas vieta, kas
uzsiticas bez iejauksanas.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var bt
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-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 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
2,5 ml/100 kg kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Cukas:

Viena intramuskulara injekcija, deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,0 ml/100 kg
kermena svara), kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju. NepiecieSamibas gadijuma otrreizgju
meloksikama ievadiSanu drikst veikt p&c 24 stundam.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 3,0 mI/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju traucgjumu
gadijumos 24 stundas p&c injekcijas var lietot arsté$anas turpinasanai Metacam 15 mg/ml suspensiju
iekskigai lietoSanai deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:  galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz flakona
pec Derigs Iidz/EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Metacam deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina pécoperacijas sapes. Tikai Metacam
pietickami neatsapinas atragos$anas procediras laika. Lai sapju mazinasana kirurgiskaja procedira

biitu pietickama, jalieto vel cits piemérots atsapinos$s lidzeklis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ja rodas nevelamas blakusparadibas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Nepietickamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze ripigi jaizverte
vélreiz, jo varétu but nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Nejausa pasinjic€Sana var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

Grisniba un laktacija:

Liellopi un cukas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: nelietot k&vem griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARU ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajict savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Kartona kastite ar 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoniem injekcijam, katra pa 20 ml, 50 ml vai 100 ml
Skiduma. Kartona kastite ar 1 vai 6 bezkrasaina stikla flakoniem injekcijam, katra pa 250 ml skiduma.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lieto§anai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem
Meloksikams

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 15mg

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

4.  INDIKACIJA(-S)

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, pieméram, kairinajumiem vai asinosanu,
traucétu aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot zirgiem jaunakiem par 6 nedelam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos petijumos loti reti tika noveroti ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) saistitu
tipisku nevélamu blakusparadibu gadijumi (diareja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par &stgribas zudumu, letargiju, sapém védera
un kolitu.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var but
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarste simptomatiski.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-

s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);
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- 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas
Suspensiju iekskigai lietoSanai lietot vienu reizi diena — deva 0,6 mg/kg kermena svara 14 dienas ilgi.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Pirms lietoSanas labi sakratit.
Jadod, pievienojot nelielam baribas daudzumam pirms €dinasanas, vai tieSi mutg.

Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir kermena svara kg mérskala.

P&c lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu ideni un laujiet tai nozit.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas licto$anas laika.

10. ITEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma un uz pudeles
peéc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nelietot, ja dzivnickam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zaleém.
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Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar actm, nekavgjoties rupigi izskalot tas ar
fideni.

Griisniba un laktacija:
Skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

13. IPASIN Ol%ADiJ UMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
100 ml vai 250 ml flakoni. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 0,5 mg (lidzvertigs 0,02 mg piliena)

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

4.  INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta trauc&jumiem, piem&ram, kairinajumu vai asino$anu, traucétu
aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucgjumiem.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspéja. Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par hemoragisku

diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Sis blakusparadibas parasti sakas pirmaja arstéSanas nedéla un vairakuma gadijumu izzad péc
arst€Sanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-

s));
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- 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Devas

Arstesana jauzsak ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. Arsté$ana jaturpina
ar vienu uzturoSo devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu intervalu) 0,1 mg meloksikama/kg
kermena svara.

Ilgakai arstesSanai, kad ir noverota kliska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), Metacam devu var
pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-muskulu
traucgjumiem saistita sapju un ieckaisuma pakape var laika gaita mainities.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Pirms lietosanas labi sakratit. Dot zales iekSkigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tiesi muté. Suspensiju
var dot, izmantojot pudeles pilinataju (loti maziem dzivniekiem) vai arT merslirci, kas pievienota
iepakojumam.

Devas doz&Sana, izmantojot pudeles pilinataju:
Sakotngja deva: 10 pilieni uz 1 kg kermena svara.
Uzturosa deva: 5 pilieni uz 1 kg kermena svara.

Devas dozgSana, izmantojot mérslirci:
Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturosajai
devai. Tatad terapijas uzsaksanai pirmaja diena bus nepiecie$ama dubulta uzturosa deva.

Kartigi sakratiet flakonu. Apgrieziet flakonu/ merslirci Apgrieziet flakonu pareiza Izspiezot virzuli, iztukSojiet
Paspiediet uz leju un otradi. Atvelciet virzuli, lidz stavokli, un pagriezot Slirces saturu bariba vai tiesi
atskriivejiet flakona aizdari. melna ITnija uz virzula atbilst  atvienojiet m&r§lirci no mute.

Pievienojiet mérslirci flakona  jiisu suna kermena svaram flakona.

pilinatajam, l&énam uzspiezot. kilogramos.

Iesp&jams uzsakt alternativu arste€Sanu ar Metacam 5 mg/ml $kidumu injekcijai.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3—4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japiever§ devu precizitatei. Rlipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.
Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli

Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz pudeles
peéc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iespgjams nieru toksicitates
risks.

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo doz&$anas ierices ir atskirigas. Kakiem
jalieto Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
adeni.

Grusniba un laktacija
Skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€ji konkurét par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.
Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lictotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arsté$ana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARU ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajict savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
15 ml vai 30 ml flakoni. Ne visi iepakojuma izmé&ri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena tablete satur:
Meloksikams 1mg
Meloksikams 2,5mg

Apala, 1asumaina, be&Sa, abpusgji izliekta tablete ar dalfjuma Iiniju augSpuse un viena puse iespiestiem
kodiem "M10" vai "M25".
Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot suniem ar kunga-zarnu trakta trauc&jumiem, piem&ram, kairindgjumiem vai asino$anu, traucétu
aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot, suniem jaunakiem par 6 ned€lam vai, ja suna kermena svars neparsniedz 4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretickaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspéja. Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par hemoragisku
diareju, hematemézi, kunga-zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Sis blakusparadibas parasti novéro pirmaja arsté$anas nedéla un vairakuma gadijumu izziid péc

arst€Sanas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.
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Ja rodas nev&lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevelama(-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 arstetajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Arstesana jauzsak ar vienu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena, to var dot
iekskigi vai ari, izmantojot Metacam 5 mg/ml skidumu injekcijam suniem un kakiem.

ArstéSana jaturpina ar vienu uzturoSo devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara diena iekskigi (ik
péc 24 stundam).

Katra kos]ajama tablete satur 1 mg vai 2,5 mg meloksikama, kas atbilst dienas uzturosajai devai
suniem ar 10 kg/kermena svaru vai attiecigi 25 kg/kermena svaru.

Katru koslajamo tableti var pardalit uz pusém, lai devu precizi pielagotu suna individualajam kermena
svaram. Metacam kos|ajamas tabletes var lietot kopa ar baribu vai bez ta. Tas ir aromatiz€tas, un suni
tas ed labprat.

UzturoSo devu tabula:

Koslajamo tablesu skaits
Kermena svars (kg) mg/kg
1mg 2,5 mg

4,0-7,0 Yo 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1- 15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Metacam suspensiju suniem iekskigai lietoSanai var dozet vél precizak. Metacam suspensiju iekskigai
lietoSanai ir ieteicams lietot suniem, kuru svars neparsniedz 4 kg.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3—4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana pec 10 dienam ir japartrauc.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japiever§ devu precizitatei. Rlipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.
Instrukcijas beérniem neatveramo blisteru atverSanai:
Izspiediet tableti no blistera.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma un blistera
péc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

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

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
jalieto Metacam 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojumu arstam.

Grusniba un laktacija
Skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém vai citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiki, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju saistities ar
plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurét par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku iedarbibu.
Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lictotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek veikta arsté$ana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:
Metacam 1 mg koslajamas tabletes suniem
Blisteri : 7, 84 vai 252 tabletes

Metacam 2,5 mg koslajamas tabletes suniem
Blisteri : 7, 84 vai 252 tabletes

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 0,5 mg/ml suspensija iek$kigai lietoSanai kakiem un jurasciicinam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 0,5 mg (atbilst 0,017 mg piliena)

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

4.  INDIKACIJA(-S)

Kakiem:

Vieglu Iidz vid&ju p&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram kakiem,
piem&ram, pec ortopediskam un miksto audu operacijam.

Sapju un iekaisuma mazinasanai kakiem akiitu un hronisku skeleta-muskulu sisttémas bojajumu
gadijumos.

Jurasctcinam:
Vieglu lidz vid&ju pecoperacijas sapju un iekaisuma arstésanai jlirasciicinam p&c miksto audu
kirurgijas, piem&ram, tévinu kastracijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot kakiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem, ka pieméram, kairinajums vai asinosana, ar aknu,
sirds vai nieru funkciju traucgjumiem vai asinsreces traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, kakiem jaunakiem par 6 nedglam.

Nelietot jurascticinam jaunakam par 4 ned€lam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretickaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam kakiem ka €stgribas zudums, vemsana, diareja, sléptas asinis

fekalijas, letargija un nieru mazsp&ja. Loti reti p&cregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par kunga-
zarnu trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.
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Sis blakusparadibas vairakuma gadijumu izziid p&c arste$anas kursa beigam, ta¢u loti retos gadijumos
tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas blakusparadibas, arst€$ana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem 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 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ja zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Kaki un jiirascticinas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Kakiem:

Devas

P&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasana péc kirurgiskam procediram

P&c sakotngjas arstésanas ar Metacam $kidumu injekcijam ar sakotngjo devu 0,2 mg/ml, terapiju
turpina péc 24 stundam, lietojot Metacam 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietosanai kakiem, deva —
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. lekskigi lietojamo devu arstéSanas turpinasanai var lietot
vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) [idz ¢etram dienam.

Akiiti skeleta-muskulu sistémas bojajumi

ArsteSana jasak ar vienu iek$kigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arstésana jaturpina, iek$kigi lietojot vienu diena (ar 24 stundu intervalu) iekskigi lietojot pa
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kameér pastav akiitas sapes un ieckaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sist€mas bojajumi

ArstéSana jauzsak ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. Arst€sana jaturpina, vienu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu) 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara.

Kliniska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav nov&rojami, tad
arst€Sana pec 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Ievadit zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tiesi mute.

Suspensiju kakiem ar jebkadu kermena svaru var dot, izmantojot flakona pilinataju. Alternativi un
kakiem ar vismaz 2 kg kermena svaru zalu doSanai var lietot merslirci, kas pievienota iepakojumam.
Ipasa veriba japievers, nosakot precizu devu.

Neparsniegt ieteikto devu.

Devas noteik$ana, izmantojot pudeles pilinataju

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 12 pilieni uz 1 kg kermena svara.
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara: 6 pilieni uz 1 kg kermena svara.
Deva 0,05 mg meloksikama/kg kermena svara: 3 pilieni uz 1 kg kermena svara.
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Devas noteikSana, izmantojot merslirci

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

0,05 mg meloksikama/kg kermena svara. Tadgjadi hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu
terapijas uzsaksSanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva.

Akiitu skeleta-muskulu sistémas bojajumu terapijas sakSanas pirmaja diena biis nepiecieSama cetrkarsa
uzturo$a deva.

Kartigi sakratiet flakonu. Apgrieziet flakonu/ mérslirci Apgrieziet flakonu pareiza Izspiezot virzuli,
Paspiediet uz leju un otradi. Atvelciet virzuli, lidz stavokli, un pagriezot iztuk$ojiet §lirces saturu
atskriivejiet flakona aizdari. melna ITnija uz virzula atbilst atvienojiet mé&r§lirci no bariba vai tieSi mutg.
Pievienojiet mérslirci flakona  jusu kaka kermena svaram flakona.
pilinatajam, l&énam uzspiezot. kilogramos.

Jurasciicinam:

Devas

P&coperacijas sapes, kas saistitas ar miksto audu kirurgiju:
Sakotngja terapija ir viena iekskiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena (pirms
kirurgijas).

Terapija jaturpina, lietojot zales 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 1idz 0,5 mg/kg. Tomér
jrascticinam nav izvertets tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Suspensiju var dot tie$i 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 masas: 0,2 ml uz kg kermena svara.

Lietojiet nelielu traucinu (pieméram, t&jkaroti) un iepiliniet Metacam iekskigi lietojamo suspensiju
traucina (ieteicams iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepieciesams). Izmantojiet standarta
1 ml $lirci, lai ievilktu Metacam atbilstigi jurascticinas kermena svaram. levadiet Metacam ar §lirci
tiesi jurasciicinas mut€. Izmazgajiet nelielo traucinu ar tdeni un nosusiniet to pirms nakamas
lietoSanas reizes.

Nelietojiet jurascticinam kaka §lirci ar kg kermena svara skalu un kaku piktogrammu.
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Kartigi sakratiet flakonu. Lietojiet nelielu piederumu Izmantojiet standarta 1 ml §lirci, ~ Spiediet plunzeri, lai iztukSotu
Paspiediet uz leju un (piem@ram, t&jkaroti) un iepiliniet lai ievilktu Metacam atbilstigi Slirces saturu tiesi jurasciicinas
atskriivejiet flakona aizdari. Metacam iekskigi lietojamo jurascticinas kermena svaram. mutg.

suspensiju piederuma (ieteicams
iepilinat par daziem pilieniem
vairak, neka nepiecieSams)

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Ripigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.
Pirms lieto$anas labi sakratit.

Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atversanas:
3 ml flakons: 14 dienas;

10 ml, 15 ml un 30 ml flakons: 6 mé&nesi.

Nelietot $1s veterinaras zales ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz flakona,
péc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Izvairities no licto$anas dzivniekam dehidratétiem, hipovolémiskiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar
hipotensiju, jo iesp&ams nieru toksicitates risks.

P&coperacijas lietoSanai kakiem un jrasciicinam:
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi kakiem:
Veterinararstam regulari javeic ilgstoSas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties ripigi izskalot tas ar
adeni.

Grasniba un laktacija
Skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurgtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkur@t par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku
iedarbibu. Metacam nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
no iespgjami nefrotoksisku Iidzeklu vienlaicigas lietosanas.

Ieprieksgja arstésana ar citiem pretickaisuma lidzekliem, nevis ar Metacam injekciju Skidums
vienreizgju devu 0,2 mg/kg, var radit papildu vai smagakas blakusparadibas, tapec pirms arstéSanas
uzsaksSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lictotas $adas veterinaras zales. Tomér,
nosakot periodu, kura netiek veikta arst€Sana, ir janem véra ieprieks lietoto lidzeklu farmakologiskas
Tpasibas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozesanas
pazimes var paradities relativi nelielas pardozésanas gadijuma.

Pardozeésanas gadijuma sadala ,,lespgjamas blakusparadibas” uzskaititas nevélamas blakusparadibas
izpaudisies biezak un biis smagakas. PardozeSanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€Sana.

Jurasciicinam 0,6 mg/kg kermena svara devas parsniegSana pirmo 3 dienu laika, p&c tam vél 6 papildu
dienas lietojot 0,3 mg/kg devu, neizraisija blakusparadibas, kadas ir tipiskas meloksikama gadijuma.
Jurasciicinam nav izvertéts tadu devu droSums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

13. IPASIN Ol%ADiJ UMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
3 ml, 10 ml, 15 ml vai 30 ml flakoni. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.

138


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

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 2 mg/ml §kidums injekcijam kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 2 mg/ml skidums injekcijam kakiem

Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Meloksikams 2mg

Etilspirts 150 mg

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Vieglu Iidz vid&ju p&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram kakiem,
pieméram, péc ortopédiskam un miksto audu operacijam.

5.  KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot kakiem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, ka piemeram, kairinajums vai asino$ana, ar aknu,
sirds vai nieru funkciju trauc€jumiem un asinsreces traucéjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja kakis ir jaunaks par 6 nedélam vai sver mazak par 2 kg.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par tadam tipiskam nesteroido pretickaisuma
lidzeklu (NSPL) blakusparadibam ka &stgribas zudums, vemsana, diareja, sl€ptas asinis fekalijas,
letargija un nieru mazspéja, un loti reti pécregistracijas droSuma pieredzg tiek zinots par kunga-zarnu
trakta ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu Itmeni.
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Sis blakusparadibas vairakuma gadijumu ir parejosas un izziid p&c arsté$anas izbeigsanas, tacu loti
retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredzg ir noverotas anafilaksei lidzigas reakcijas, un tas jaarsté
simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja liectoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Pécoperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja arst€$anu ar meloksikamu turpina ar iekSkigi
lietojamam zalém:

Viena subkutana injekcija, deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,1 ml/kg kermena svara)
pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika.

ArstéSanas turpinasanai lidz piecam diendm 24 stundas péc minétas sakotn&jas zalu injekcijas var
lietot Metacam 0,5 mg/ml iekskigi lietojamo suspensiju kakiem, deva — 0,05 mg meloksikama/kg
kermena svara. ArsteSanu var turpinat ar iekskigi lietojamam zalém, ievadot kopuma Iidz ¢etram
devam ar 24 stundu intervalu.

P&coperacijas sapju un iekaisuma mazinasana kakiem, ja turpmaka arstéSana ar iek8kigi lietojamam
zalém nav iesp&jama, piem&ram, klainojosiem kakiem:

Viena subkutana injekcija, deva 0,3 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 0,15 ml/kg kermena
svara) pirms kirurgiskas operacijas, pieméram, anestézijas indukcijas laika. Saja gadijuma neturpinat
arsteSanu ar iekskigi lietojamam zalém.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japievers, nosakot precizu devu.

Jaizvairas no kontaminacijas licto$anas laika.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zaleém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
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Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma un uz flakona
pec EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ja rodas blakusparadibas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsult&jas ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas, ja kakim ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

Anestezijas laika dzivnieka stavokla kontrole un Skidrumu terapija ir uzskatama par standarta praksi.
Ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&étu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
fideni.

LietoSana grisnibas vai laktacijas laika
Skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diuretiskie lidzekli, 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. Metacam nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
no iespgjami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas. Dzivniekiem, kam anestgzijas
lietoSana izraisa risku (piemeram, veciem dzivniekiem), jaapsver iesp€ja anestezijas laika veikt
intravenozu vai subkutanu skidumu aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas Iidzekli
un NSPL, nevar izsl€gt nieru darbibas trauc€jumu risku.

Ieprieksgja arstésana ar pretiekaisuma lidzekliem var izraistt papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arstéSanas uzsak$anas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomer, nosakot periodu, kura netiek veikta arsteéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas ipasibas.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

Bitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. IPASIN Ol%ADiJ UMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajict savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
10 ml vai 20 ml flakons injekcijam. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai cikam
Meloksikams

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 15mg

Dzelteniga, viskoza suspensija iekskigai lietoSanai ar zalganu nokrasu.

4.  INDIKACIJA(-S)

Lietosanai neinfekciozu lokomotoru trauc€jumu gadijumos, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Papildu terapijai dzemdibu septicémijas un toksémijas arsté$ana (mastita-metrita-agalaktijas sindroms
— MMA) ar piemg@rotu antibiotiku terapiju.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot cukam ar trauc@tu aknu, sirds vai nieru funkciju vai asinsreces trauc€jumiem, vai ja noveroti
¢ulaini kunga-zarnu trakta bojajumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav.

Ja nov@rojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Cukas.
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Suspensija iekskigai lietosanai jadod deva 0,4 mg/kg kermena svara (t.i., 2,7 ml/100 kg), ja
nepieciesams, kopa ar antibiotiku terapiju. NepiecieSamiba gadijuma, meloksikamu p&c 24 stundam
var dot otrreiz.

MMA gadijuma ar stipri trauc&tu vispargjo veselibas stavokli (pieméram, anoreksija) ieteicams lietot
Metacam 20 mg/ml skiduma injekcijam.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet flakonu ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu iideni un laujiet
tai noZzit.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteicams dot pievienotu nelielai baribas porcijai. Var dot arT pirms baro$anas vai tie$i mutg.
Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama flakonam, un uz
tas ir mérskala ar kermena svaru kg.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma un uz pudeles
peéc EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ja rodas nev&lamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Nelietot, ja cikam ir Joti smaga dehidratacija, hipovoleémija vai hipotensija, kad nepiecieSama
parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zéles var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
fideni.

Griisniba un laktacija
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.
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Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajict savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

100 ml vai 250 ml flakoni. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Metacam 40 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona
SPANIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metacam 40 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un zirgiem
Meloksikams

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Meloksikams 40 mg
Paligviela:
Etilspirts 150 mg.

Dzidrs, dzeltens skidums.

4.  INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:

Akiitu elpcelu infekciju gadijuma kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
kltiskos simptomus liellopiem.

Diarejas gadijuma kombinacija ar iekSkigu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka art jaunlopiem, kam nav laktacijas periods.

Akiita mastita arst€Sanas paligterapijai kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju mazinasanai teliem p&c atragosanas.

Zirgiem:

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku muskulu un skeleta sist€mas funkciju traucgjumu
gadijumos.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju mazinasanai.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam.

Nelietot keévem griisnibas un laktacijas laika (skatit apaksSpunktu ,,Grisniba un laktacija”).

Nelietot dzivniekiem ar trauc&tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucg€jumiem vai, ja ir
pazimes par ulcerogéniem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Diarejas arsteSanai liellopiem - nelietot dzivniekiem lidz vienas nedg€las vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Mazak neka 10% liellopu, kas tika arstéti klinisko p&tijumu ietvaros, tika konstatéts neliels, parejoss
pietikums injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas.

Zirgiem atseviskos klinisko p&tijumu gadijumos novéroja parejosu audu pietikumu injekcijas vieta,
kas pargaja bez iejaukSanas.

Loti reti pecregistracijas droSuma pieredz€ ir novérotas anafilaksei lidzigas reakcijas, kas var but
smagas (tostarp ar letalu iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

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

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

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

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, vai uzskatat, ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi un zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija, deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.,
1,25 ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju vai iekskigu
rehidratacijas terapiju.

Zirgi:
Viena intravenoza injekcija, deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i. 1,5 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma un sapju mazinasanai gan akiitu, gan hronisku muskulu un skeleta funkciju traucgjumu

gadijumos 24 stundas péc injekcijas arst€Sanas turpinasanai var lietot Metacam 15 mg/ml suspensiju
iekskigai lietoSanai deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lieto$anas laika.

10. TEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:  Galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.
Zirgi: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma peéc Derigs
11dz/EXP.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Metacam deva teliem 20 mintites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes. tikai Metacam
pietickami neatsapinas atragos$anas procediras laika. Lai sapju mazinaSana kirurgiskaja procedira
biitu pietiekama, jalieto vl cits piem&rots atsapinoss lidzeklis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

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

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotenziviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.
Nepietickamas sapju mazinasanas gadijuma, kas saistitas ar zirgu kolikam, diagnoze riipigi jaizverte
vélreiz, jo varétu bit nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nejausa pasinjic€Sana var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Nemot vera nejausas pasinjiceé$anas risku un NSPL un citu prostaglandinu inhibitoru klases zinamo
iedarbibu uz griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu, §1s veterinaras zales nedrikst ievadit gritnieces
vai sievietes, kuras plano griitniecibu.

Sis zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar
tdeni.

Griisniba un laktacija
Liellopi: Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot grisnam vai laktgjosam kévém (skatit sadalu ,,Kontrindikacijas”).

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem NSPL vai antikoagulantiem.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozésanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.
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Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives
atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma ir 1 vai 12 bezkrasaina stikla flakoni injekcijam, katra pa 50 ml vai 100 ml skiduma. Ne
visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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