LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 5mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge kollane 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.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehudratsioonraviga ule
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

Sigadel:
Lonkamise ja pdletikusiimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

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

4.3 Vastunaidustused

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

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada k6hulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 paeva vanustel sigadel.



4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

Pdrsaste ravi Novemiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijargset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi vdi rahustit.

Vadimalikult tdhusa operatsioonijargse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Novemi manustada
30 minutit enne kirurgilist sekkumist.

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse t6ttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehlidreerunud,
hipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehlidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest taheldati parast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset stistekohal.

Turustamisjargsetes ohutusuuringutes on véga harvadel juhtudel taheldatud anafilaktilisi reaktsioone,
mis vBivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

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

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

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

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

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veistel: Lubatud kasutada tiinuse ajal.
Sigadel: Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada samaaegselt glikokortikosteroidide, muude mittesteroidsete pdletikuvastaste
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 voi suukaudse
rehidratsioonraviga.



Sigadel:

Tugi- ja liikumisaparaadi 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 parast korrata.

Operatsioonijérgne valu:

Enne operatsiooni Uhekordne intramuskulaarne stist 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.

Vaéltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannuse korral alustada siimptomaatilist ravi.
4.11 Keeluajad (-ajad)

Veistel: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATCvet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

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

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Parast tihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel Cpaxvaartus
2,1 pg/ml 7,7 tunni pérast.

Parast Gihekordset intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cmax Vaartus
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 véikestes
kontsentratsioonides.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas. Veistel on meloksikaam ka oluline piimaga ja sapiga erituv
aine, uriin sisaldab ainult 1ahtetihendi jélgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahtetihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.



Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaértusaeg pérast 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 Ulejddnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
etanool

poloksameer 188
naatriumkloriid
glutsiin
naatriumhtdroksiid
glikofurool
meglumiin

sustevesi

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kadlblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva

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

Pappkarp 1 v8i 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v8i 100 ml slsteviaaliga, suletud kummikorgiga ja
tihendatud alumiiniumkaanega. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matigil.

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

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/04/042/007 1 x 20 ml

EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml



EU/2/04/042/008 12 x 20 ml

EU/2/04/042/010 12 x 50 ml

EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.03.2004

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 13.01.2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml ststelahus veistele ja sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 20 mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis ja siga

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veistel:

Ageda respiratoorse infektsiooni Kkliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehudratsioonraviga ule
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 liilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

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

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada k6hulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.



4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehlidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik sistimine iseendale v@ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi arritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest taheldati parast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset slistekohal.

Turustamisjargsetes ohutusuuringutes on véga harvadel juhtudel taheldatud anafilaktilisi reaktsioone,
mis v@ivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

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

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

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

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

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Veistel:

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

Sigadel:
Manustada tiks kord intramuskulaarselt annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t

2,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
vBib ravi 24 tunni pérast korrata.
Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.



4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Veistel: Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; Piimale: 5 paeva
Sigadel: Lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid)
ATC-vet kood: QM01AC06

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
slinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotsiiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Védhemal
maéaral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsudtide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel, lakteerivatel
lehmadel ja sigadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B slinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine

Parast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crmaxvéartused 2,1 pg/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni parast.

Pérast kaht intramuskulaarset annust 0,4 mg meloksikaami/kg saavutati sigadel Cpax vaartus 1,9 pg/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 lahtetihendi jalgi. Sigadel sisaldavad sapp ja uriin ainult lahtetihendi jalgi.
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Kdik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaartusaeg pérast 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 lejaédnud osa roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

etanool
poloksameer 188



makrogool 300
glutsiin
dinaatriumedetaat
naatriumhddroksiid
vesinikkloriidhape
meglumiin
siistevesi

6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg (20 ml, 50 ml 100 ml v6i 250 ml viaal): 3 aastat
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva

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

Pappkarp 1 vOi 12 varvitust Klaasist siisteviaaliga, iga sisaldab 20 ml, 50 ml v6i 100 ml .
Pappkarp 1 v&i 6 varvitust klaasist ststeviaaliga, iga sisaldab 250 ml .

Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.03.2004
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev: 13.01.2009
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml sistelahus veistele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 40 mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.
Selge kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis.

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Ageda respiratoorse infektsiooni Kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombinatsioonis suukaudse rehiidratsioonraviga tle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada maksa-, siidame- vdi neerupuudulikkusega vai verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vGi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

12



Potentsiaalse nefrotoksilisuse t6ttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehidreerunud,
hipovoleemilistel vi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseendale v@ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Vottes arvesse juhusliku ststimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite riihmade teadaolevaid kdrvatoimeid rasedusele ning
embrio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda kavatsevad
naised.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Kliinilistes uuringutes taheldati parast subkutaanset manustamist vahem kui 10%-I ravitud veistest
stistekohal vaid kerget médduvat turset.

Turustamisjargsetes ohutusuuringutes on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone,
mis v@ivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Védga sage (kGrvaltoime ilmnes ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

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

- Véaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud).
4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

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

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Manustada subkutaanselt (iks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 1,25 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga vdi suukaudse
rehidratsioonraviga. Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja so6davatele kudedele 15 péeva; piimale 5 péeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletiku- ja reumavastased ained (oksikaamid).
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ATC-vet kood: QMO01ACO06.
5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Meloksikaam on oksikaamide rihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
pbletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. See vahendab leukotstiutide infiltratsiooni pdletikulisse koesse. Vahemal
maéaral parsib see ka kollageeni poolt esile kutsutud trombotsudtide agregatsiooni. Meloksikaamil on
ka antiendotoksilised omadused, sest on tdestatud, et meloksikaam parsib vasikatel ja lakteerivatel
lehmadel E. coli endotoksiini manustamisega esile kutsutud tromboksaan B, stinteesi.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Parast Gihekordset subkutaanset annust 0,5 mg meloksikaami/kg saavutati noorveistel ja lakteerivatel
lehmadel Crmaxvéartused 2,1 pg/ml ja 2,7 pg/ml vastavalt 7,7 tunni ja 4 tunni péarast.

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 lahtetihendi jalgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe
derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks. Kdik tdhtsamad metaboliidid on osutunud
farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvaértusaeg pérast subkutaanset manustamist noorveistel on
26 tundi ja lakteerivatel lehmadel 17,5 tundi.

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

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.2 Abiainete loetelu

etanool
poloksameer 188
makrogool 300
glutsiin
dinaatriumedetaat
naatriumhudroksiid
vesinikkloriidhape
meglumiin
sustevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.
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6.4  Sailitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakendis 1 vOi 12 varvitust klaasist susteviaaliga, iga viaal sisaldab 50 ml v6i 100 ml.
Iga viaal on suletud kummikorgiga ja tihendatud alumiiniumkaanega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/015-018

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mdiigiloa véljastamise kuupéev: 02.03.2004
Miugiloa viimase uuendamise kuupéaev: 13.01.2009

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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LISA 11
RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD
TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

16



A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa
HISPAANIA

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja

nimi ja aadress.

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Meloksikaam, toimeaine preparaadis Novem 5 mg/ml veiste ja sigade slstelahus, on komisjoni

maééruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine::

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

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1, on kas lubatud ained, millele

komisjoni madruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide piirnorme

mittendudvatele, véi maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii, nagu selles veterinaarravimis.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

VETERINAARRAVIMI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD

Ei rakendata.
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11 LISA

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

20 ml, 50 ml ja 100 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

1x20ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Manustada tks kord s.c.

Sigadel: Manustada tks kord i.m. Vajaduse korral v8ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Uhekordne i.m. siist enne operatsiooni.

Tagada annustamise tapsus, sobiva annustamisvahendi kasutamine ja kehamassi hindamine.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva
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‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

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

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 5 mg/ml

3. RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel:  lihale ja s6ddavatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: lihale ja sd6davatele kudedele: 5 paeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP (kuu/aasta)
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE 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”

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

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

Viaal, 20 ml ja 50 ml

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 5 mg/ml

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

20 ml
50 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: S.C.
Sigadel: i.m. siist

|5.  KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva
Sigadel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/ml

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

1x20ml

1 x50 ml

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

5. LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veistel: Manustada uks kord .s.c.

Sigadel: Manustada tks kord i.m. Vajaduse korral v8ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 paeva
Sigadel: lihale ja s66davatele kudedele: 5 paeva
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‘ 9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

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

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 2 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml ja 250 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 20 mg/mi

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

5. LOOMALIIGID

Veis ja siga

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva
Sigadel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

‘ 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE 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”

‘ 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}

29



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal, 20 ml ja 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 20 mg/mi

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

20 ml
50 ml

| 4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veistel: s.C.
Sigadel: i.m.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Veistel: lihale ja s60davatele kudedele: 15 paeva; piimale: 5 paeva
Sigadel: lihale ja s60davatele kudedele: 5 paeva

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast korgi labistamist kasutada kuni 28 p&eva.

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

50 ml ja 100 ml pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml sistelahus veistele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 40 mg/mi

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. LOOMALIIGID

Veis

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja sotdavatele kudedele 15 péeva; piimale 5 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast korgi labistamist kasutada kuni 28 paeva.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

Hévitamine: lugege pakendi infolehte.

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

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Viaal, 100 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml sistelahus veistele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 40 mg/mi

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml

5. LOOMALIIGID

Veis

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

s.C.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; piimale 5 paeva.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast korgi l&bistamist kasutada kuni 28 paeva.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE 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”

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSAMAA

‘ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

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

Viaal, 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml siistelahus veistele
meloksikaam

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Meloksikaam 40 mg/ml

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 mi

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

5. KEELUAEG

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; piimale: 5 péeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pérast korgi labistamist kasutada kuni 28 p&eva.

‘ 8. MARGE “AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Novem 5 mg/ml ststelahus veistele ja sigadele

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

Mudgiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 5 mg/ml siistelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaami 5mg
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4, NAIDUSTUS(ED)

Ageda respiratoorse infektsiooni Kkliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehudratsioonraviga ule
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, nditeks kastreerimisega kaasneva operatsioonijargse
valu leevendamine.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nddalavanustel loomadel.

Mitte kasutada alla 2 paeva vanustel sigadel.
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6. KORVALTOIMED

Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest taheldati parast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset stistekohal.

Turustamisjargsetes ohutusuuringutes on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone,
mis v@ivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (kGrvaltoime ilmnes rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

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

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).

Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Veis (vasikas ja noorveis) ja siga

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

Veistel:

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

Sigadel:

Tugi- ja liikumisaparaadi hdired:

Manustada intramuskulaarselt tiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (s.t 2,0 ml
25 kg kehamassi kohta). Vajaduse korral v8ib ravi 24 tunni pérast korrata.

Operatsioonijérgne valu:

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

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

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Veistel: lihale ja s6davatele kudedele: 15 péeva
Sigadel: lihale ja soddavatele kudedele: 5 paeva
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

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

12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Novemiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vahenda Novem Uksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni k&igus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Pdrsaste ravi Novemiga enne kastreerimist vahendab operatsioonijérgset valu. Valu vaigistamiseks
operatsiooni ajal on lisaks vaja kasutada sobivat anesteetikumi voi rahustit.

Vdimalikult tdhusa operatsioonijérgse valuvaigistava toime saavutamiseks tuleb Novemi manustada
30 minutit enne Kirurgilist sekkumist.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu valtida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hipovoleemilistel vBi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehlidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik sistimine iseendale v8ib tekitada valu. Inimesed, kes on mittesteroidsete p6letikuvastaste
ravimite suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

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

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

Qleannustamine (sumptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannuse korral alustada simptomaatilist ravi.

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

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

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

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

Pappkarp 1 v8i 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v&i 100 ml sisteviaaliga.
K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Novem 20 mg/ml ststelahus veistele ja sigadele

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

Mudgiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 20 mg/ml sustelahus veistele ja sigadele
Meloksikaam

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Meloksikaam 20 mg
Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4, NAIDUSTUS(ED)

Ageda respiratoorse infektsiooni Kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste védhendamiseks 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 pdletikuslimptomite vahendamiseks tugi- ja lilkumisaparaadi mitteinfektsioossete

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

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada kdhulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.
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6. KORVALTOIMED

Véhem kui 10%-I kliinilistes uuringutes ravitud veistest taheldati parast subkutaanset manustamist
kerget médduvat turset slistekohal.

Turustamisjargsetes ohutusuuringutes on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone,
mis v@ivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (kGrvaltoime ilmnes rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

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

- Véaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis ja siga

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

Veistel:

Manustada subkutaanselt tks 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
rehidratsioonraviga.

Sigadel:
Manustada intramuskulaarselt tiks kord annuses 0,4 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (5.t

2,0 ml 100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga. Vajaduse korral
v@ib ravi 24 tunni pérast korrata.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

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

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil parast EXP.
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12. ERIHOIATUSED

Vasikate ravi Novemiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei vahenda Novem Uksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hiipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

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

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pédrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v@ib arritada silmi. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

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

Qleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)
Uleannustamise korral alustada simptomaatilist ravi.

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

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

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

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

15. LISAINFO
Pappkarp 1 v8i 12 varvitust klaasist 20 ml, 50 ml v8i 100 ml sisteviaaliga.

Pappkarp 1 v@i 6 véarvitust klaasist 250 ml stisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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PAKENDI INFOLEHT
Novem 40 mg/ml sustelahus veistele

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

Mudgiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

HISPAANIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Novem 40 mg/ml siistelahus veistele
Meloksikaam

i TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Meloksikaam 40 mg
Abiaine:

Etanool 150 mg

Selge kollane lahus.

4, NAIDUSTUS(ED)

Ageda respiratoorse infektsiooni kliiniliste tunnuste vahendamiseks koos sobiva antibiootikumiraviga
veistel.

Kdhulahtisuse kliiniliste tunnuste vahendamiseks kombineeritult suukaudse rehiidratsioonraviga lle
nadala vanustel vasikatel ja noortel mittelakteerivatel veistel.

Ageda mastiidi tdiendavaks raviks kombineeritult antibiootikumiraviga.

Operatsioonijargse valu leevendamiseks vasikate sarvede eemaldamisel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada maksa-, sidame- vdi neerupuudulikkusega v@i verejooksudega loomadel v6i kui
loomal on esinenud ravimist pdhjustatud seedetrakti haavandeid.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada k6hulahtisuse raviks veistel noorematel kui nadalavanustel loomadel.
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6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes taheldati parast subkutaanset manustamist véhem kui 10%-I ravitud veistest
stistekohal vaid kerget médduvat turset.

Turustamisjargsetes ohutusuuringutes on véga harvadel juhtudel taheldatud anaftlaktilisi reaktsioone,
mis v@ivad olla tdsised (sealhulgas surmaga I6ppeda) ja mille korral tuleb teha simptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVdga sage (korvaltoime ilmnes rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

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

- Harv (rohkem kui 1-l, kuid véhem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).

Kui téheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Manustada subkutaanselt tks kord annuses 0,5 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta (st 1,25 ml
100 kg kehamassi kohta), vajaduse korral kombineeritult antibiootikumiraviga voi suukaudse
rehidratsioonraviga.

g SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Véltida preparaadi saastumist kasutamisel.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: 15 péeva; piimale 5 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 28 paeva.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kalblikkusaega, mis on margitud Karbil ja sildil parast
EXP.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Vasikate ravi Novemiga 20 minutit enne sarvede eemaldamist vahendab operatsioonijargset valu.
Sarvede eemaldamise operatsiooni kaigus ei véhenda Novem Uksi piisavalt valu. Piisavaks valu
leevendamiseks operatsiooni kaigus on tarvis samaaegselt kasutada sobivat valuvaigistit.
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.
Potentsiaalse nefrotoksilisuse tdttu véltida ravimi kasutamist tugevasti dehiidreerunud,
hiipovoleemilistel voi hipotensiivsetel loomadel, kes vajavad parenteraalset rehiidratsiooni.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

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

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

Vottes arvesse juhusliku sistimisega iseendale kaasnevat riski ning mittesteroidsete péletikuvastaste
ravimite ja teiste prostaglandiini inhibiitorite riihmade teadaolevaid kdrvatoimeid rasedusele ning
embriio ja loote arengule, ei tohi veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda kavatsevad
naised.

Ravim v@ib silmi &rritada. Silma sattumisel loputada kohe hoolikalt veega.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

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

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

Sobimatus:
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL
Kasutamata jadnud ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprugiga.
Kdsige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad Kkaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

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

15. LISAINFO

Pakend 1 vGi 12 varvitust klaasist 50 ml v8i 100 ml sisteviaaliga.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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