I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 1,5 mg;

pagalbinés medZiagos:
natrio benzoato 2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Sviesiai geltona suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimy, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Pasireiskus Salutiniam poveikiui, gydyma biitina nutraukti ir pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju.

Reikia vengti naudoti vaistg gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali
padidéti nuodingo poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti

salyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj
ar etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retkarciais buvo nustatytos NVNU biidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas i§matose ir apatija. Sis $alutinis poveikis daZniausiai
pasireiSkia pirmajg gydymo savaitg, paprastai biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma,
taCiau labai retais atvejais gali biiti sunkus ir mirtinas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-o0s) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidy grupés antibiotikai ir kitos su baltymais
besijungiancios medziagos gali konkuruoti dél prisijungimo ir taip pasireiksti nuodingas poveikis.
Produkto negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Ankscéiau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél prie§ pradedant gydyti, reikia padaryti bent 24 val. pertrauka ir Sio vaisto neskirti.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus i anks¢iau naudoty vaisty
farmakokinetines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia duoti per os.
Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Vaistg reikia suSerti sumaiSyta su édesiu.

Pradinis gydymas — pirmajg dieng vienkartiné 0,2 mg meloksikamo dozé 1 kg kiino svorio. Toliau
reikia gydyti palaikomaja 0,1 mg meloksikamo doze, 1 kg kiino svorio skiriant per os vieng karta per
dieng (kas 24 val.).

Dozuoti bitina ypac tiksliai.

Suspensija galima duoti pridétu matavimo $virkstu. Prie buteliuko galima prijungti Svirksta, ant kurio
pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomaja doze (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio). Taigi, pirmaja dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.

Sunims, kuriy kiino svoris maZesnis nei 7 kg, suspensija galima skirti naudojant maziausia $virkita
(viena padala atitinka 0,5 kg kiino svorio), o Sunims, sveriantiems daugiau kaip 7 kg, — didziausig
$virksta (viena padala atitinka 2,5 kg kiino svorio).

Klinikinis atsakas paprastai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei klinikinio pageréjimo néra, gydyma reikéty
nutraukti ne véliau kaip po 10 d.
Biitina stengtis, kad vaisto naudojimo metu nepatekty uzkrato.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos.
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, maZzina uzdegima, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacijg.
Tyrimai in vitro ir in vivo parodé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2 (COG-2) nei
ciklooksigenazg-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiskai rezorbuojasi ir didZiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro

apytiksliai po 7,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis ir rezimu, pastovi
meloksikamo koncentracija kraujo plazmoje susidaro antraja gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skyrus vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomyb¢ tarp paskirtos dozés ir

koncentracijos kraujo plazmoje. Apytiksliai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.
Pasiskirstymo tiiris yra 0,3 1/kg.

Biotransformacija

Meloksikamo daugiausiai nustatoma kraujo plazmoje. Jis labiausiai su tulzimi iSskiriamas produktas, o
Slapime yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties
darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai
neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo eliminacijos pusperiodis yra 24 val. Apytiksliai 75 % paskirtos dozés iSsiskiria su
iSmatomis, kita dalis — su §lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Ksantano lipai,

koloidinis bevandenis silicio dioksidas,
skystas nesikristalizuojantis sorbitolis,
glicerolis, ksilitolis,

natrio benzoatas,

bevandené citriny riigstis,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pirminés talpyklés medziaga

Didelio tankio polietileno buteliukas su didelio tankio polietileno uzsukamu dangteliu su sandaruma
zymincia juostele.
Mazo tankio polietileno $virksty jdéklas polipropileniniams matavimo $virks§tams.

Pakuotés dydziai

Kiekvienoje pakuotéje yra po du matavimo Svirkstus.
10 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

32 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

100 ml buteliukas kartoningje dézutéje.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballasticre

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-01-15
Perregistravimo data 2011-12-19



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 5 mg;

pagalbinés medZiagos:
bevandenio etanolio 150 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruasis

Sunims

Uzdegimui ir skausmui maZinti, esant iminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms. Skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minks$tyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverian¢ioms katéms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Saugumas katéms pooperaciniam skausmui mazinti nustatytas tik po anestezijos tiopentaliu / halotanu.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos

gydytoju.




Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Katéms jokio tolesnio gydymo geriamuoju meloksikamu ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo skirti negalima, kadangi néra nustatytos tinkamos tokio tolesnio gydymo dozeés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStas vaistas gali sukelti skausma.

Zmongés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retkarciais pasireiSké NVNU biidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, kraujas iSmatose, apatija ir inksty nepakankamumas.

Sunims §is nepalankus poveikis dazniausiai pasireiskia pirma gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikis ir pracina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos. Tokiu atveju reikia gydyti
simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 p.).
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis.

Meloxidyl negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Butina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.
Gyvinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu biitina Svirksti
tirpaly j vena ar po oda. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali
sutrikti inksty funkcijos.

Anksc¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais vaistais pradzios biitina daryti bent 24 val. pertrauka. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anks¢iau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Sunims

Esant raumeny ir skeleto ligoms:

po oda vieng karta reikia Svirksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y., 0,4 ml/10 kg kiino
svorio).

Praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi Meloxidyl 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims,
skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.



Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.):
] veng ar po oda vieng kartg reikia $virksti po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.,
0,4 ml/10 kg kiino svorio) pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Katéms

Pooperaciniam skausmui mazinti:

1 vena ar po oda vieng kartg reikia Svirksti po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y., 0,06 ml/kg
kiino svorio) prie$ operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Preparatg bitina ypac tiksliai dozuoti.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grup¢: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris slopindamas
prostaglandiny sintez¢ mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Siek tiek maZiau slopina su kolagenu susijusig trombocity
agregacijg. Tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis nustatyta, kad meloksikamas labiau slopina
ciklooksigenaze-2 (COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Svirkstas po oda meloksikamas visiSkai rezorbuojasi, didZiausia vidutiné koncentracija 0,73 g/ml Suny

kraujo plazmoje ir 1,1 pg/ml kaciy kraujo plazmoje susidaro atitinkamai pra¢jus mazdaug 2,5 val. ir
1,5 val.

Pasiskirstymas
Sunims skyrus preparatg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé dozés ir koncentracijos kraujo

plazmoje priklausomybé. Daugiau nei 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Suny
organizme pasiskirstymo taris yra 0,3 I/kg, o kaciy — 0,09 l/kg.

Biotransformacija

Suny organizme daugiausiai meloksikamo randama kraujo plazmoje. Daugiausia jo i$siskiria su
tulzimi, §lapime nustatomi tik pirminio junginio pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas i
alkoholj, riigties darin;j ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiSkai neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos i$§ Suny organizmo laikas yra 24 val., 1§ ka¢iy — 15 val. Apytikriai
75 % skirtos dozes iSsiskiria su i§matomis, likusi dalis — su $lapimu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Etanolis, bevandenis,

poloksameras 188,

glikofurolis,

megluminas,

glicinas,

natrio chloridas,

natrio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalvis I tipo stiklo 10 ml buteliukas injekcijoms, uzkimstas pilkos spalvos EPDM (etilenpropileno
dienomonomeras) ar fluroteko gumos kamsteliu ir apgaubtas violetinés spalvos nuplésiamu

aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/070/004
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007-01-15

Perregistravimo data 2011-12-19
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10 TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml Meloxidyl 20 mg/ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 20 mg;

pagalbinés medZziagos:
bevandenio etanolio 150 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu
taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelZiamiems
galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant oralinj rehidracinj gydyma.

Serganc¢ioms iminiu mastitu karvéms gydymui antibiotikais papildyti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

Raisumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Gydymui antibiotikais papildyti, esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos
sindromui) po atsivedimo.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmuli, susijusiam su diegliais, mazinti.

4.3. Kontraindikacijos

Taip pat zitiréti 4.7 p.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba tuomet, kai nustatyti virSkinamojo trakto opiniai paZeidimai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
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Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus verSeliams, kai vaistas skiriamas
viduriuojantiems galvijams gydyti.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Verseliy gydymas Meloxidyl likus 20 minuciy iki ragy Salinimo sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Meloxidyl ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkama analgetikg.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydymg ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti stipriai dehidratuotiems gyviinams, taip pat esant hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.

Jei nepavyksta sumazinti su diegliais susijusio skausmo naudojant arkliams, biitina dar kartg atidziai
jvertinti diagnozg, nes tai galéty parodyti chirurginés intervencijos poreikj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinis jsi§virkstimas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams
vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti saglyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Galvijai ir kiaulés, Svirk§¢iant po oda, | raumenis ir j vena, vaistg toleruoja gerai. Klinikiniy tyrimy
metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po oda
vietoje.

Arkliams injekcijos vietoje gali pasireiksti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos. Tokiais atvejais reikia gydyti
simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galvijams ir kiauléms
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Arkliams
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Taip pat zitiréti 4.3 p.
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4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neskirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams
Po oda ar j veng reikia §virksti 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms

I raumentis reikia $virksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) vieng
kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo dozg.

Arkliams

I veng vieng kartg reikia $virksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino
svorio).

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Galviju:

skerdienai ir subproduktams — 15 pary,

pienui — 5 paros.

Kiauliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir karSc¢iavimga. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo paveikta audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno sukeliama
trombocity agregacija. Nustatyta, kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes
slopina tromboksano B2 gamyba, kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms
panaudotas E. coli endotoksinas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Jauniems galvijams ir melZziamoms karvéms $virkstus po oda 0,5 mg meloksikamo/kg doze vieng

karta, atitinkamai 2,1 pg/ml ir 2,7 pg/ml Cmax vertés nustatytos praéjus atitinkamai 7,7 ir 4 val.
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Kiauléms j raumenis $virkstus 0,4 mg meloksikamo/kg doze du kartus, 1,9 ug/ml Cmax verté nustatyta
praéjus 1 val.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo

koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didzioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, §lapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulZyje ir §lapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis
polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.
Biotransformacija arkliy organizme nebuvo tirta.

Eliminacija
Svirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i§ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i§
melziamy karviy — 17,5 val.

Svirksto kiauléms j raumenis meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra apytikriai
2,5 val.

Svirksto j veng meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos i$ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.

Mazdaug 50 % skirtos dozés iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Etanolis, bevandenis,

poloksameras 188,

makrogolis 300,

glicinas,

natrio citratas,

natrio hidroksidas (pH sureguliuoti),
vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliuoti),
megluminas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

NezZinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvis stiklinis 50, 100 arba 250 ml buteliukas.
Kiekvienas buteliukas uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.
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Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de laBallastiere

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007-01-15

Perregistravimo data 2011-12-19

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml Meloxidyl 0,5 mg/ml geriamosios suspensijos katéms yra:

veikliosios medZiagos:
meloksikamo 0,5 mg;

pagalbinés medZiagos:
natrio benzoato (E 211) 2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

Sviesiai geltona suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katées.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant Iétinéms skeleto ir raumeny ligoms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti katéms, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, buitina nutraukti gydymg ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.
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Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry
Jei reikalingas papildomas skausmo malS§inimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Létinés skeleto ir raumeny ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Zmongés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retkarciais pasireiSké NVNU biidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, kraujo atsiradimas i§matose, apatija ir inksty nepakankamumas. Sis $alutinis poveikis
beveik visada biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma, taCiau labai retais atvejais gali sukelti
rimty ar mirtiny pasekmiy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas (zr. 4.3 skyriy).
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Meloxidyl negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Butina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.
Ankscéiau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus | anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Dozés

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praé¢jus 24 val. po pradinio gydymo meloksikamo 2 mg/ml tirpalu katéms, gydyma reikia testi
Meloxidyl 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Toliau geriamajg doze¢ galima skirti kartg per parg (kas 24 val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradZzioje pirmaja dieng reikia skirti gerti vieng 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doz¢ vieng kartg per
diena.

Dozuoti bitina ypac¢ tiksliai. Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
biitina nutraukti ne véliau kaip po 14 dieny.
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Naudojimo biidas ir metodas

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti. Reikia suSerti sumaiSytg su édesiu arba supilti tiesiai j burng.
Suspensijg galima suduoti naudojant pakuotéje pridedamg matavimo §virksta.

Buteliukg galima sujungti su Svirk$tu, ant kurio pazyméta kiino svorio (nuo 1 iki 10 kg) skalg,
atitinkanti palaikomajg dozg. Pradedant gydyma, pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomajg doze.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

esant santykinai nedideliam perdozavimui.
Tikétina, kad perdozavus 4.6 skyriuje iSvardintos nepalankios reakcijos bus sunkesnés ir daznesnés.
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija | uzdegimo apimtus audinius. Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Skyrus vaistg neédusiam gyviinui, didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta pragjus

apytikriai 3 val. Skyrus vaistg pa¢dusiam gyvinui, absorbcija gali buti Siek tiek ilgesné.

Pasiskirstymas
Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos

kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulZimi, §lapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Nustatyti 5 pagrindiniai metabolitai. Meloksikamas
biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Kaip ir kity tirty rasiy,
kaciy organizme pagrindinis meloksikamo biotransformacijos kelias yra oksidacija; farmakologiSkai
aktyviy metabolity néra.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Pagrindinio junginio metabolity aptikimas
Slapime ir iSmatose, o ne plazmoje rodo greita jy pasalinima. 21 % aptiktos dozés pasalinama su
Slapimu (2% — kaip nepakites meloksikamas, 19 % — kaip metabolitai) ir 79 % — su iSmatomis (49 % —
kaip nepakites meloksikamas, 30 % — kaip metabolitai).
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

- Ksantano lipai,

- koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
- skystas nesikristalizuojantis sorbitolis,

- glicerolis,

- ksilitolis,

- natrio benzoatas (E 211),

- bevandené citriny ragstis,

- iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuot¢, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pirminés pakuotés medziaga

Didelio tankio polietileno buteliukas su uzsukamu didelio tankio polietileno dangteliu su
sandarumg zymincia juostele.

IIT tipo stiklinis buteliukas su uzsukamu didelio tankio polietileno dangteliu su
sandarumg zymincia juostele.

Mazo tankio polietileno jdéklas polipropileniniam matavimo Svirkstui.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 15 ml didelio tankio polietileno buteliukas su vienu matavimo Svirkstu.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 ml stiklinis buteliukas su vienu matavimo $virkstu.

Matavimo $virkstas turi kiino svorio (kg) skale katéms (nuo 1 iki 10 kg).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne, PRANCUZIJA
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8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007-01-15

Perregistravimo data 2011-12-19

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AT), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medZiagos (-y) gamintojo (-u) pavadinimas ir adresas

Netaikoma.

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Meloxidyl 1.5 mg/ml

Ceva Santé Animale - Z. I. Tres le Bois - 22600 Loudeac — Pranctizija
Vetem SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - Italija

Meloxidyl 5 mg/ml

Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballasti¢re - 33500 Libourne - Prancitizija

Meloxidyl 20 mg/ml

Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballasti¢re - 33500 Libourne — Prancitizija

Meloxidyl 0.5 mg/ml

Ceva Santé Animale - Z. I. Tres le Bois - 22600 Loudeac — Pranctizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Meloxidyl 1.5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml - Meloxidyl 0,5 mg/ml

Netaikytina.

Meloxidyl 20 mg/ml

Meloxidyl veiklioji (-iosios) medziaga (-os) yra leidZziama (-os) naudoti medziaga (-0s), kaip nurodyta

Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviiny Tiriamieji Kitos Tera.plne
- ve o e _y DLK o . klasifika
veikli medziaga likutis risys audiniai nuostatos cija
Meloksikamas Meloksikamas | Galvijai |20 pg/kg Raumuo
65 ug/kg Kepenys
65 ng/kg Inkstai
15 ug/kg Pienas
Kiaulés |20 ug/kg Raumuo
65 ng/kg Kepenys
65 ug/kg Inkstai
Arkliai 20 ug/kg Raumuo
65 ug/kg Kepenys
65 ug/kg Inkstai

Pagalbinés medZziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medZziagos, kurioms pagal

Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,

vertinamos kaip nepatenkancios i Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip

§iame veterinariniame vaiste.
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D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Registruotojas Ceva Sante Animale uZtikrina, kartu su paraiSka pateikiamos veterinarinio vaisto
sgrankos 1 dalyje apraSytos farmakologinio budrumo sistemos buvimg ir funkcionavima, prie$
iSleisdamas veterinarinj vaista i rinkg ir jam esant rinkoje.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 ml buteliuko kartoniné dézuté
32 ml buteliuko kartoniné dézuté
100 ml buteliuko kartoniné dézuté

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
Meloxicam

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 1,5 mg meloksikamo.

| 3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml
32 ml
100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

| 9.  SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atidarius sunaudoti per 6 mén.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot:
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
10 ml buteliukas

32 ml buteliukas

100 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
Meloxicam

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
32 ml
100 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot:

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP:

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

29



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 ml buteliuko kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Meloxicam

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra 5 mg meloksikamo.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sunims: j veng arba po oda.
Katéms: po oda.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/070/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU CIU

10 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Meloxicam

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml tirpalo yra 5 mg meloksikamo.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sunims: 1.v. ar s.c.
Katéms: s.c.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

7. TINKAMUMO DATA

EXP
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

50 ml buteliuko kartoniné dézuté
100 ml buteliuko kartoniné dézuté
250 ml buteliuko kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams
Meloxicam

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 20 mg meloksikamo.

3.  VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams: | raumenis arba j vena.

Kiauléms: ] raumenis.

Arkliams: | vena.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka:

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

33



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas
250 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams
Meloxicam

(2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 20 mg meloksikamo.

| 3.  VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés, arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Galvijams: j raumenis arba j vena.
Kiauléms: | raumenis.
Arkliams: | vena.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:

galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams
Meloxicam

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml yra 20 mg meloksikamo.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c. ar i.v.
Kiauléms: i.m.
Arkliams: 1.v.

5. ISLAUKA

ISlauka:

galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros,
kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros,

arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

37



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

15 ml buteliuko kartoniné dézuté
5 ml buteliuko kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms
Meloxicam

(2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra 0,5 mg meloksikamo.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

15 ml
5 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
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| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
PRANCUZIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

15 ml buteliukas
5 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms
Meloxicam

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml
5 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

41



1.

INFORMACINIS LAPELIS
Meloxidyl 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
10, 32 ir 100 ml

REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

2.

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudeac
PRANCUZIJA

Vetem SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
ITALIJA

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

Meloksikamas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

meloksikamo ............ooeeiiinn 1,5 mg,

natrio benzoato ............cccccceeeeeee.... .2 M@,

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5.

6.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimy, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijai ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais buvo nustatytos NVNU biidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose ir apatija. Sis Salutinis poveikis dazniausiai
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pasireiSkia pirmajg gydymo savaitg, paprastai biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma,
taciau labai retais atvejais gali biiti sunkus ir mirtinas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti sumaisyta su édesiu.

Gydymo pradzioje vienkartiné 0,2 mg meloksikamo dozé 1 kg kiino svorio. Toliau reikia gydyti,
palaikomagja 0,1 mg meloksikamo doze 1 kg kiino svorio skiriant per 0s vieng kartg per dieng (kas
24 val.).

Suspensijg galima duoti pridétu matavimo Svirkstu. Prie buteliuko galima prijungti §virksta, ant kurio
pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomajg doze (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio). Taigi, pirmaja diena reikés dvigubos palaikomosios dozés.

Dozavimas, naudojant matavimo $virksta

& N S 2

-~

Pries naudojima Lengvai stumiant  Buteliukg ir Po to buteliuka su  Spausti stimoklj ir
gerai suplakti. Svirksto gala, ant  Svirkstg apversti.  SvirkStu apversti, o Svirksto turinj
Buteliuko dangtelj buteliuko virSaus ~ Traukti stimoklj,  $virksta nuimti. i§stumti ant édesio.
paspausti zemyn ir reikia uzdéti kol juoda linija ant
atsukti. dozavimo Svirkstg. stimoklio atitiks

Suns svorj

kilogramais.

Klinikinis atsakas paprastai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei klinikinio pageréjimo néra, gydyma reikéty
nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Kad naudojimo metu nepatekty uzkrato, negalima pasalinti buteliuko jdéklg ir Svirkstus naudoti tik
Siam produktui.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg biitina ypac¢ tiksliai dozuoti.
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Sunims, kuriy kiino svoris maZesnis nei 7 kg, suspensija galima skirti naudojant maZiausia $virksta
(viena padala atitinka 0,5 kg kiino svorio), o Sunims, sveriantiems daugiau kaip 7 kg, — didZiausig
Svirksta (viena padala atitinka 2,5 kg kiino svorio).

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

e PasireiSkus Salutiniam poveikiui, biitina nutraukti gydyma ir pasikonsultuoti su veterinarijos
gydytoju.

e Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes padidéja
nuodingo poveikio inkstams pavojus.

e Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidy grupés antibiotikai ir kitos su baltymais
besijungiancios medziagos gali konkuruoti dél prisijungimo ir taip pasireiksti nuodingas poveikis.
Meloxidyl negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

o Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél prie§ pradedant gydyti, reikia padaryti bent 24 val. pertrauka ir Sio vaisto neskirti.
Pertraukos tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus i anks¢iau naudoty vaisty
farmakokinetines savybes.

e 7Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi
vengti sgly€io su veterinariniu vaistu.

e Atsitiktinai prarijus vaisto, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

e Perdozavus vaisto, reikia kreiptis | gydytoja.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
10, 32 ar 100 ml buteliukas su dviem $virkstais pakuotéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Meloxidyl, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
10 ml

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne - PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 5 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms
Meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamo — 5 mg/ml;
pagalbinés medZziagos: bevandenio etanolio — 150 mg/ml.
Skaidrus, geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims
Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms raumeny ir skeleto ligoms. Skausmui ir
uzdegimui mazinti po ortopedinés ar minks$tyjy audiniy operacijos.

Katéms
Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkstyjy audiniy operacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirginimui ir
kraujavimui, kepeny, Sirdies ar inksty funkcijos sutrikimams ar polinkiui kraujuoti.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus gyviinams ar maziau nei 2 kg sverianc¢ioms katéms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais pasirei§ké nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) bidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir
inksty nepakankamumas.

Sunims $is nepalankus poveikis dazniausiai pasireiskia pirma gydymo savaite, beveik visada bina
trumpalaikis ir praeina baigus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos. Tokiu atveju reikia gydyti
simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
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- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés kiekvienai rasiai
Sunims: $virksti vieng kartg po 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg).
Katéms: Svirksti vieng kartg po 0,3 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,06 ml/kg).

Naudojimo metodas ir badai

Sunims

Gydyti, esant raumeny ir skeleto ligoms: vieng kartg reikia Svirksti po oda.

Praéjus 24 val. po injekcijos, gydyma galima testi Meloxidyl 1,5 mg/ml geriamaja suspensija Sunims,
skiriant 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Pooperaciniam skausmui mazinti (per 24 val.): j veng ar po oda vieng karta reikia $virksti po 0,2 mg
meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 0,4 ml/10 kg kiino svorio) prie§ operacija, pvz., anestezijos
indukcijos metu.

Katéms

Skausmui mazinti po ovariohisterektomijos ar nesudétingos minkS$tyjy audiniy operacijos: vieng kartg
reikia §virks$ti po oda pries operacija, pvz., anestezijos indukcijos metu.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg bitina ypac tiksliai dozuoti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ar
buteliuko po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Saugumas katéms pooperaciniam skausmui mazinti nustatytas tik po anestezijos tiopentaliu / halotanu.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gdetOju. . . . . . . .. . . .o . . .
Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Katéms jokio tolesnio gydymo geriamuoju meloksikamu ar kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo skirti negalima, kadangi néra nustatytos tinkamos tokio tolesnio gydymo dozés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsi§virkstas vaistas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sgly€io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti dél jungimosi viety, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis. Meloxidyl negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.
Gyviinams, kuriems anestezija kelia pavojy (pvz., seniems gyviinams), anestezijos metu biitina §virksti
tirpaly j veng ar po oda. Drauge skiriant anestetikus ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, gali
sutrikti inksty funkcijos.

Ankscéiau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais vaistais pradzios biitina daryti bent 24 val. pertrauka. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, jvertinus anksc¢iau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Nesuderinamumai
NeZinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas.
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INFORMACINIS LAPELIS
Meloxidyl 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams
50, 100 & 250 ml

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
Ceva Santé Animale -10 avenue de la Ballastiere -33500 Libourne -PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 20 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams
Meloksikamas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Meloksikamo 20 mg/ml.
Pagalbinés medziagos: bevandenio etanolio 150 mg/ml.

Skaidrus bespalvis ar gelsvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams

Umine kvépavimo taky infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu
taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelziamiems
galvijams klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant oralinj rehidracinj gydyma.

Sergan¢ioms iminiu mastitu karvéms gydymui antibiotikais papildyti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams,.
Gydymui antibiotikais papildyti, esant septicemijai ir toksemijai (mastito, metrito ir agalaktijos
sindromui) po atsivedimo.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba tuomet, kai nustatyti virSkinamojo trakto opiniai pazeidimai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus verSeliams, kai vaistas skiriamas
viduriuojantiems galvijams gydyti.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Galvijai ir kiaulés, Svirk§¢iant po oda, | raumenis ir j vena, vaistg toleruoja gerai. Klinikiniy tyrimy
metu maziau kaip 10 % galvijy pastebétas tik nedidelis trumpalaikis patinimas injekcijos po oda
vietoje.

Arkliams injekcijos vietoje gali pasireiksti trumpalaikis patinimas, kuris praeina savaime.

Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaktoidinés reakcijos. Tokiais atvejais reikia gydyti
simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Galvijams

Po oda ar i veng reikia Svirksti 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2,5 ml/100 kg kiino svorio)
vieng kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais ar oraline rehidracija.

Kiauléms

I raumenis reikia Svirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino svorio) viena
kartg prireikus derinant su gydymu antibiotikais. Jei reikia, pra¢jus 24 val., galima skirti antrg
meloksikamo dozg.

Arkliams

I veng vieng kartg reikia Svirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino
svorio).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISLAUKA

Galvijy: skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Arkliy: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
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Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,EXP*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Verseliy gydymas Meloxidyl likus 20 minuciy iki ragy Salinimo sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Meloxidyl ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Siekiant uztikrinti, kad operacijos metu skausmas bty pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti
atitinkamag analgetika.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydymg ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti stipriai dehidratuotiems gyviinams, taip pat esant hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.

Jei nepavyksta sumazinti su diegliais susijusio skausmo naudojant arkliams, biitina dar kartg atidziai
jvertinti diagnozg, nes tai galéty parodyti chirurginés intervencijos poreikj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinis jsiSvirkStimas gali sukelti skausmg. Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams

vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Galvijams ir kiauléms:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams:

Ziareéti skyriy ,,Kontraindikacijos*.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Neskirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydymg.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvis stiklinis 50, 100 arba 250 ml buteliukas.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Meloxidyl, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms
15ir Sml

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne — PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Ceva Santé Animale - Z. 1. Trés le Bois - 22600 Loudeac — PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxidyl, 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms
Meloksikamas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml yra:
meloksikamo 0,5 mg,

natrio benzoato 2 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo skausmui ir uZdegimui mazinti po chirurginiy procediiry,
pvz., ortopedinés ir minkstyjy audiniy operacijos.
Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti katéms, esant skrandZzio ir zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkar¢iais pasireiské NVNU buidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, kraujo atsiradimas i§matose, apatija ir inksty nepakankamumas. Sis $alutinis poveikis
beveik visada biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma, taCiau labai retais atvejais gali sukelti
rimty ar mirtiny pasekmiy.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).
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Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozavimas

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry:

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo meloksikamo 2 mg/ml tirpalu katéms, gydyma reikia testi
Meloxidyl 0,5 mg/ml geriamagja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Toliau geriamaja doze¢ galima skirti kartg per parg (kas 24 val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Létinés skeleto raumeny ligos:

Gydymo pradzioje pirmajg dieng reikia skirti gerti vieng 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozg.
Veéliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doz¢ vieng kartg per
dieng.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 7 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
biitina nutraukti ne véliau kaip po 14 dieny.

Naudojimo buidas ir metodas

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti. Reikia suSerti sumaiSyta su édesiu arba supilti tiesiai j burng.
Suspensijg galima suduoti naudojant pakuotéje pridedamag matavimo $virksta.

Buteliukg galima sujungti su Svirkstu, ant kurio pazyméta kiino svorio (nuo 1 iki 10 kg) skalg,
atitinkanti palaikomajg doz¢. Pradedant gydyma, pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomajg dozg.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Dozuoti biitina ypac tiksliai. Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.
Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,EXP“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 6 mén.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nenaudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry:
Jei reikalingas papildomas skausmo malS§inimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Létinés skeleto raumeny ligos:
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsakg j ilgalaikj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti
salycCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Zr. skyriy ,,Kontraindikacijos®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir
kitos su baltymais junglios medZiagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis.
Meloxidyl negalima skirti drauge su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge preparaty, kurie gali veikti nefrotoksiskai.
Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus i anks¢iau naudoty vaisty farmakologines savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

esant santykinai nedideliam perdozavimui.
Tikétina, kad perdozavus ,,Nepalankios reakcijos* skyriuje i§vardintos nepalankios reakcijos bus
sunkesnés ir daznesnés. Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté
Kartoniné dézuté, kurioje yra 15 ml didelio tankio polietileno buteliukas su vienu matavimo Svirkstu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 ml stiklinis buteliukas su vienu matavimo $virkstu.
Matavimo $virkstas turi kiino svorio (kg) skale katéms (nuo 1 iki 10 kg).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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