LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml sustelahust sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5mg
Abiaine(d):
Bensiiulalkohol 50 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge rohekaskollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni Kkliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste véhendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga (le
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, néiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

4.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada maksa-, sidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vai ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.
Mitte kasutada alla 2 paeva vanustel sigadel.



4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei véhenda Melovem (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Pdrsaste ravi Melovem enne kastreerimist véhendab operatsioonijérgset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi véi rahustit.

Vaimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Melovem
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

45 Erihoiatused

Ettevaatusabinfud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse téttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes uuringutes osalenud veistel enamasti teatati subkutaanse manustamise jarel esinenud
kergesti mdoduvast siistekoha paistetusest. Ststekoha paistetus v@ib olla valulik.

Kergesti méoduvat siistekoha paistetust tdheldati kliinilistes uuringutes osalenud sigadel lihasesisese
subkutaanse manustamise jarel.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda anaftlaktilisi reaktsioone, mis vGivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vaga sage (Uhe ravikuuri jooksul ilmnes kdrvaltoime rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-l, kuid véhem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10 loomal 10,000-st)

- VVaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veistel:

Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Lakteerivate loomade kohta vt 16ik 4.11.

Sigadel:
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.



4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt (iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 10,0 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga v6i suukaudse
rehidratsioonraviga.

Sigadel:

Tugi- ja litkumisaparaadi héired:

Manustada ks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral v6ib ravi 24 tunni pérast korrata. Teine suste
soovitatakse teha muus kohas, sest paikset taluvust on hinnatud tiksnes tihe siste jarel.

Operatsioonijargne valu:
Enne operatsiooni tihekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml/5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tdpsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehamassi.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

4,11 Keeluajad

Veistel:
Lihale ja sé6davatele kudedele: 15 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sigadel:
Lihale ja séddavatele kudedele: 5 paeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: mittesteroidsed p6letiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaamil on ka antiendotoksilised omadused, sest on tBestatud, et
meloksikaam pérsib vasikatel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud
tromboksaan B, siinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel Cvaartus

2,1 pug/ml 7,7 tunni pérast.

Parast Uhekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cax vadrtus 1,1
kuni 1,5 pg/ml 1 tunni jooksul.



Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vaikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult l&htetihendi jélgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahtetihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
K®oik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvaartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja tlejadnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Bensiiulalkohol

Vesinikkloriidhape

Naatriumkloriid

Makrogool 400

Makrogool 1500

Meglumiin

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3 Kaolblikkusaeg

Miiugipakendis veterinaarpreparaadi kdlblikkusaeg: 2 aastat
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoidke siisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
See veterinaarravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp tihe 100 ml I tadpi varvitust klaasist stisteviaaliga, mis on suletud bromobutalist
kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.



6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase mulgiloa véljastamise kuupéev: 07-07-2009

Miiugiloa viimase uuendamise kuupéaev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI-, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiaine(d):
Etanool 150 mg

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, siga ja hobune

4.2. Naidustused, méaarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni Kkliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga (le
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia stindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

Hobustel:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

4.3, Vastunaidustused

V1t ka 18iku 4.7.

Mitte kasutada noorematel kui 6 nédala vanustel hobustel.

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega vi verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pohjustatud seedetrakti haavandeid. 18



Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.

4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei véhenda Melovem (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse téttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehtidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale péorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead hésti; vahem kui
10%-I kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati pérast subkutaanset manustamist kerget
modduvat turset siistekohal.

Hobustel voib suistekohal tekkida mddduv turse, mis kaob iseenesest.

Véaga harvadel juhtudel vdib esineda anafilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha stimptomaatilist ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVéga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) k&rvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10 loomal 10,000-st)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tksikjuhud).

47. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veistel ja sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.
Vit ka 16iku 4.3.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.



4.9. Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

Manustada subkutaanselt vi intravenoosselt tiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi
suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada uks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. VVajaduse korral
vBib ravi 24 tunni parast korrata.

Hobustel:
Manustada uks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomariuhmade ravimisel kasutage korgindela, et véltida korgi liigset labistamist. Korgi
labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.

4.10. Uleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veistel:
Lihale ja séddavatele kudedele: 15 péeva
Piimale: 5 péeva

Sigadel:
Lihale ja sé6davatele kudedele: 5 péeva

Hobustel:
Lihale ja séddavatele kudedele: 5 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QM01ACO06.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riithma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsuitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
madral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsuiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tbestatud, et meloksikaam parsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan Bz stinteesi.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast tihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cmaxvadrtused 2,1 ug/ml ja 2,7 ug/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vaértus 1,9 pg/ml
1 tunni pérast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vaikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult l&htetihendi jélgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1&htelihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks. Hobuste metabolismi ei ole uuritud.

Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvaartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Hobustel on meloksikaami elimineerumise 18plik poolvéaértusaeg pérast intravenoosset manustamist
8,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest véljutatakse uriiniga ja tlejdéanud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Etanool

Glutsiin
Vesinikkloriidhape/naatriumhiidroksiid
Makrogool 300

Meglumiin

Poloksameer 188

Naatriumtsitraat

Slstevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kaolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
K®olblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.
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6.4.  Sailitamise eritingimused

Hoidke siisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
Mitte hoida killmkapis ega stigavkilmas. Mitte lasta killmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp the 50 ml, 100 ml ja 250 ml | tlupi varvitust Klaasist siisteviaaliga, mis on suletud
bromobutilist kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

MADALMAAD

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa véljastamise kuupaev: 07-07-2009

Mutgiloa viimase uuendamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 30 mg

Abiaine(d):
Bensiiulalkohol 20 mg

Abiainete téielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis ja siga

4.2. Naidustused, méaarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga (le
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

haiguste puhul.
Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.

4.3, Vastunaidustused

Vt ka 16iku 4.7.

Mitte kasutada maksa-, sidame- voi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kohulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.
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4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei véhenda Melovem (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

45, Ettevaatusabindéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdorvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse téttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehtidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Subkutaanset ja intramuskulaarset manustamist taluvad veised ja sead hasti; vahem kui 10%-I
kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati pérast subkutaanset manustamist kerget médduvat
turset slistekohal.

Véga harvadel juhtudel vdib esineda anafilaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha stimptomaatilist ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVéga sage (lihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) k&rvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10 loomal 10,000-st)

- Véaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tksikjuhud)

47. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Vt ka 18iku 4.3.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Veistel:
Manustada subkutaanselt (iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 150

kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga v6i suukaudse
rehidratsioonraviga.
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Sigadel:
Manustada uks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0

ml 150 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vOib ravi 24 tunni pérast korrata.
Viéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomarihmade ravimisel kasutage korgindela, et véltida korgi liigset Iabistamist. Korgi
labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.

4.10. Uleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veistel:
Lihale ja sé6davatele kudedele: 15 péeva
Piimale: 5 péeva

Sigadel:
Lihale ja sé6davatele kudedele: 5 péeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
ATCvet kood: QMO01ACO6.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne péletikuvastane ravim, mille
pdletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
sunteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsuditide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéral pérsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsiitide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tbestatud, et meloksikaam parsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan Bz stinteesi.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Pérast tihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Cmaxvadrtused 2,1 ug/ml ja 2,7 ug/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni pérast.

Parast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax vaartus 1,9 ug/mi
1 tunni pérast.

Jaotumine

Ule 98% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Meloksikaami kontsentratsioonid on kdige
suuremad maksas ja neerudes. Skeletilihastes ja rasvas leidub seda suhteliselt vaikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult l&htethendi jélgi.

Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult 1&htelihendi jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks,
happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks.
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Eliminatsioon
Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg parast subkutaanset manustamist noorveistel on 26
tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

Sigadel on keskmine plasmast eliminatsiooni poolvaartusaeg intramuskulaarsel manustamisel
ligikaudu 2,5 tundi.

Ligikaudu 50% manustatud annusest valjutatakse uriiniga ja tlejadnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Bensiulalkohol
Vesinikkloriidhape/naatriumhidroksiid
Makrogool 1500

Meglumiin

N-methylpyrrolidone

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miiugipakendis veterinaarravimi k8lblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4.  Sailitamise eritingimused
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp tihe 50 ml, 100 ml ja 250 ml | tliipi varvitust Klaasist siisteviaaliga, mis on suletud
bromobutiilist kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

6.6. Erinduded ettevaatusabinBude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaadtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mulgiloa véljastamise kuupaev: 07-07-2009

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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LISATI
A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

MADALMAAD

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine Melovem on Komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine:

Farmakoloogilise | Marker- Looma- Jaékide Sihtkoed |Muud | Terapeutiline
jaak liigid piirnormid satted | klassifikatsioon
toimega aine
Meloksikaam Meloksikaam | Veised, 20 pg’kg | Lihaskude [Kirje Pdletikuvastased
kitsed, 65 ng/’kg | Maks puudub | ravimid /
sead, 65 ug/kg | Neer mittesteroidsed
kuulik, pdletikuvastased
hobuslased ravimid
Veised, 15 ug/kg | Piim
Kitsed

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
Komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide piirnorme
mittendudvatele, voi Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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LISA 111

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem 5mg/ml sistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS

100ml

/5. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: subkutaanne.
Sigadel: intramuskulaarne.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Veistel: lihale ja soddavatele kudedele: 15 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sigadel: lihale ja sétdavatele kudedele: 5 péeva
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast esmast avamist kasutada 28 paeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke stisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

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

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14.  LAUSE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS"

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAHETUL SISEPAKENDIL

Klaasviaal

1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem 5mg/ml sistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS

100 ml

| 5. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. MANUSTAMISVIIS(ID) JA -TEE(D)

Veistel: s.c.
Sigadel: i.m.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

Veistel: lihale ja soddavatele kudedele: 15 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sigadel: lihale ja séddavatele kudedele: 5 péeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: (kuu/aasta)
Pérast korgi labistamist, kasutada kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke stisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

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

13.  MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/mi

3.  RAVIMVORM

Sustelahus

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml
100 ml
250 ml

|5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Subkutaanne vai intravenoosne

Sigadel: Intramuskulaarne

Hobustel: Intravenoosne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 péeva

Sigadel, hobustel: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Parast esmast avamist kasutada 28 paeva jooksul.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke stisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
Mitte hoida killmkapis ega stigavkilmas. Mitte lasta killmuda.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

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

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Klaasviaal 100 ml ja 250 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/mi

3.  RAVIMVORM

Sustelahus

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

|5. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: s.c. voi i.v.

Sigadel: i.m.

Hobustel: i.v.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 péeva

Sigadel, hobustel: lihale ja sotdavatele kudedele: 5 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist, kasutada kuni...

|11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke stisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.
Mitte hoida kiilmkapis ega stigavkilmas. Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

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

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

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

Klaasviaal 50 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 20 mg/ml

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: s.c. vBi i.v.
Sigadel: i.m.
Hobustel: i.v.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg:

Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 péeva

Sigadel, hobustel: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 pdeva

Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

6. PARTII NUMBER

Lot:{number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP:{kuu/aasta}
Parast korgi labistamist, kasutada kuni...

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 30 mg/ml

[3.  RAVIMVORM

Sustelahus

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml
100 ml
250 ml

|5. LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Subkutaanne
Sigadel: Intramuskulaarne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja soodavatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 péeva
Sigadel: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 péeva
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Parast esmast avamist kasutada 28 paeva jooksul.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

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

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/005 (50 ml)
EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Klaasviaal 100 ml ja 250 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 30 mg/ml

[3.  RAVIMVORM

Sustelahus

[4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: s.c.
Sigadel: i.m.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 péeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 péeva
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[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist, kasutada kuni...

|11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD

12.
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

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

KOHALDATAVAD

13.

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot: {number}

33



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Klaasviaal 50 ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 30 mg/mi

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 ml

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: s.c.
Sigadel: i.m.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 pdeva; piimale: 5 pédeva
Sigadel: lihale ja s6ddavatele kudedele: 5 péeva

| 6. PARTII NUMBER

Lot:{number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:{kuu/aasta}
Parast korgi labistamist, kasutada kuni...

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

Melovem 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

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

Miugiloa hoidja:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

Partii valjastamise eest vastutav tootja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Madalmaad

2. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Melovem 5mg/ml stistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 5mg

Abiaine(d):
Bensiulalkohol 50mg

Selge varvitu rohekaskollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni Kkliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehldratsioonraviga lle
nédala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikusimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Pehmete kudede vaiksemate operatsioonidega, néiteks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.
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S. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega voi verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vai ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.

Kdhulahtisuse raviks mitte kasutada noorematel kui nadalavanustel loomadel.
Mitte kasutada alla 2 paeva vanustel sigadel.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes osalenud veistel enamasti teatati subkutaanse manustamise jarel esinenud
kergesti mdoduvast siistekoha paistetusest. Ststekoha paistetus vaib olla valulik.

Kergesti modduvat ststekoha paistetust taheldati kliinilistes uuringutes osalenud sigadel lihasesisese
subkutaanse manustamise jarel.

Vdga harvadel juhtudel vdib esineda anafulaktilisi reaktsioone, mis véivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha stimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (Uhe ravikuuri jooksul ilmnes kdrvaltoime rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10 loomal 10,000-st)

- Véaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad uksikjuhud).

Kui taheldate tdsiseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Veistel:

Manustada subkutaanselt tiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 10,0 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga v6i suukaudse
rehidratsioonraviga.

Sigadel:

Tugi- ja liikumisaparaadi haired:

Manustada intramuskulaarselt Uiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t
2,0 ml 25 kg kehamassi kohta).

Vajaduse korral vdib ravi 24 tunni parast korrata. Teine sliste soovitatakse teha muus kohas, sest
paikset taluvust on hinnatud tiksnes the suste jarel.

Operatsioonijargne valu:

Enne operatsiooni tihekordne intramuskulaarne sust annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta (s.t 0,4 ml/5 kg kehamassi kohta).

Annustamise tapsuse tagamiseks peab olema eriti ettevaatlik, sealhulgas kasutama sobivat
annustamisvahendit ja hoolikalt hindama kehamassi.
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9. TAPNE KASUTUSJUHEND

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAJAD

Veistel: lihale ja sd6davatele kudedele: 15 péaeva
Ei ole lubatud kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Sigadel: lihale ja sotdavatele kudedele: 5 péeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoidke slisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

Pérast pakendil ja pudelil margitud kélblikkusaja 16ppu (EXP) mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei véhenda Melovem (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Pdrsaste ravi Melovem enne kastreerimist vahendab operatsioonijérgset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi v&i rahustit.

Voéimalikult efektiivse operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Melovem
manustada 30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tottu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p&letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veistel: lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sigadel: lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:
Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid):
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljel aadressil
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pappkarp he varvitu 100 ml | thdpi klaasviaaliga, mis on suletud bromobuttulist kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega.
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PAKENDI INFOLEHT

Melovem 20 mg/ml siistelahus veistele, sigadele ja hobustele

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

Miiugiloa hoidja
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 20 mg/ml slstelahus veistele, sigadele ja hobustele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 20 mg

Abiaine(d):
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUSED

Veistel:
Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehidratsioonraviga lle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikustimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia siindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.
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Hobustel:
Pdletiku ja valu leevendamiseks nii &gedate kui ka krooniliste lihas-skeleti kahjustuste korral.
Hobuste koolikuvalude leevendamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada noorematel kui 6 nadala vanustel hobustel.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega vi verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Subkutaanset, intramuskulaarset ja intravenoosset manustamist taluvad veised ja sead héasti; vahem kui
10%-I kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati parast subkutaanset manustamist kerget
modduvat turset siistekohal.

Hobustel voib sustekohal tekkida modduv turse, mis kaob iseenesest.

Vdga harvadel juhtudel vdib esineda anafulaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha stimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (Uhe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kdrvaltoime(d) rohkem kui 1-1 loomal 10 looma hulgast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

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

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10,000-st)

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

Kui taheldate t0siseid kdrvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis, siga ja hobune

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

Veistel:

Manustada subkutaanselt v6i intramuskulaarselt tiks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg
kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult
antibiootikumiraviga voi suukaudse rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada intramuskulaarselt Giks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vOib ravi 24 tunni pérast korrata.
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Hobustel:

Manustada uks kord intravenoosselt annuses 0,6 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 3,0 ml
100 kg kehamassi kohta).

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomariihmade ravimisel kasutage korgindela, et véltida korgi liigset labistamist. Korgi

labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.

10. KEELUAEG

Veistel:

lihale ja s60davatele kudedele: 15 péeva
piimale: 5 péeva
Sigadel:

lihale ja sb0davatele kudedele: 5 paeva

Hobustel:
lihale ja sb0davatele kudedele: 5 paeva
Ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoidke slisteviaal valispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

Mitte hoida kiilmkapis ega stigavkilmas. Mitte lasta kiilmuda.

K®&lblikkusaeg parast pakendi esmast avamist:

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil parast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vahenda Melovem (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kdigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Potentsiaalse nefrotoksilisuse téttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehtidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Kui hobuste koolikute ravimisel valud piisavalt ei leevendu, tuleb diagnoos hoolikalt imber hinnata,
sest see vOib tdhendada, et on vajalik kirurgiline sekkumine.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.
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Tiinus ja laktatsioon
Veistel ja sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
Hobustel: Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel maradel.

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

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

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

Ksige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

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

15.  LISAINFO

Pappkarp tihe 50 ml, 100 ml ja 250 ml I tldpi varvitust klaasist ststeviaaliga.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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PAKENDI INFOLEHT

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele

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

Miiugiloa hoidja
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
MADALMAAD

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Melovem 30 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Iga ml sisaldab:

Toimeaine:
Meloksikaam 30 mg

Abiaine(d):
Bensiulalkohol 20 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUSED

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kohulahtisuse kliiniliste tunnuste véhendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga lle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:

Lonkamise ja pdletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete
haiguste puhul.

Poegimisjargse sepsise ja tokseemia (mastiidi-metriidi-agalaktia slindroomi) taiendavaks raviks koos
sobiva antibiootikumiraviga.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, suidame- vdi neerupuudulikkusega v0i verejooksudega loomadel voi kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

6. KORVALTOIMED

Subkutaanset ja intramuskulaarset manustamist taluvad veised ja sead hasti; vahem kui 10%-I
Kliinilistes uuringutes ravitud loomadest taheldati pérast subkutaanset manustamist kerget méoduvat
turset slistekohal.

Vdga harvadel juhtudel vdib esineda anafulaktilisi reaktsioone, mis vdivad olla tdsised (sealhulgas
surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha siimptomaatilist ravi.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (uhe ravikuuri jooksul ilmnes(id) kdrvaltoime(d) rohkem kui 1-1 loomal 10 looma hulgast)
- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st)

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

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10 loomal 10,000-st)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad Uksikjuhud)

Kui taheldate t0siseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
1. LOOMALIIGID

Veis ja siga

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

Veistel:

Manustada subkutaanselt (iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,5 ml 150
kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga v6i suukaudse
rehiidratsioonraviga.

Sigadel:

Manustada intramuskulaarselt tiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0
ml 150 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vBib ravi 24 tunni parast korrata.

9.  SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

Loomariihmade ravimisel kasutage korgindela, et véltida korgi liigset labistamist. Korgi
labistamiskordade maksimaalne arv ei tohi olla suurem kui 20.
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10. KEELUAEG

Veistel:

lihale ja s60davatele kudedele: 15 péeva
piimale: 5 péeva
Sigadel:

lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

K®olblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 péeva.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Melovem 20 minutit enne sarvede eemaldamist véhendab operatsioonijérgset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kdigus ei véhenda Melovem (ksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse t6ttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel vdi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale vdib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale péérduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada samaaegselt gliikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pbletikuvastaste
ravimitega ega antikoagulantidega.

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada siimptomaatilist ravi.

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

Ksige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

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

15.  LISAINFO

Pappkarp the 50 ml, 100 ml ja 250 ml I tdpi varvitust klaasist slsteviaaliga.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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