LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 5mg
Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan Kliinisi& oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentaméaan ripulin Kkliinisia oireita

yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.
Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos elaimelld epailladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kayttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Vasikoiden hoito Novemilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jéalkeisté kipua.
Novemilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén

kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.
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Pikkuporsaiden hoito Novemilla ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jalkeista kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Novem on annettava 30 minuuttia ennen Kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jéalkeen saataisiin
mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteyttd elainlaakéariin. Valta valmisteen
kayttoa vakavasti kuivuneilla eldaimilla tai elaimillg, joilla on liian alhainen verimaéré tai liian alhainen
verenpaine ja jotka tarvitsevat taman vuoksi suonensisaista nesteytystd, koska tallaisissa tilanteissa on
munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaékkeille (NSAID), tulisi vélttad kosketusta tdmén
eldinla&kevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittémasti laakarin puoleen ja nayta héanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittomasti
runsaalla vedell&.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla ainoastaan lievaa, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Markkinoille tulon jéalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuladkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa
Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10,0 ml/100 paino-kg)
yhdistettynd antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on asianmukaista.



Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2,0 ml/25 paino-kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Leikkauksen jalkeisen kivun lievittdminen:
Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)
ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvalineiden kayttoon, sekd huolelliseen painon méaarittamiseen.
Vaélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika (Varoajat)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalédakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estava tulehduskipuldake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja Kipua lievittava seka
tulehduseritetta ja kuumetta vahentava vaikutus. Meloksikaamilla on myés endotoksiinien vaikutuksia
estavid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estdvén vasikoilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin
indusoimaa tromboksaani B,-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)
2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensisaisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1 - 1,5 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds péaéasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltdvat ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
P&&metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.



Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaationpuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.
Sioilla lihaksensiséisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Natriumkloridi

Glysiini

Natriumhydroksidi

Glykofuroli

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kirkas 20 ml, 50 ml tai 200 ml lasinen injektiopullo, jossa on alumiinikorkilla sinet6ity kumitulppa.
Pullot on pakattu 1 tai 12 pullon pahvipakkauksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 02.03.2004

Uudistamispéivamaara: 13.01.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg

Apuaine:

Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta ja sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta:

Naudoilla vahentdamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdmé&an ripulin Kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottildékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa lilkuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimella epdillaén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.



4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Vasikoiden hoito Novemilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jélkeisté kipua.
Novemilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi& koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttaa ja ottaa yhteytté eldinlaakariin.

Valta valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldaimillg, joilla on liian alhainen veriméaara
tai litan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisaisté nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille (NSAID), tulisi valttaa kosketusta tdmén
eldinla&kevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittomasti 1aékarin puoleen ja néyté hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittémasti
runsaalla vedell&.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla ainoastaan lievaa, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Markkinoille tulon jélkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldakkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.



Vélta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; Maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalaakkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estava tulehduskipuldake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja Kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentéva vaikutus. Se vahent&é leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estda vahdisesséd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavia ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsavilla lenmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B»-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmilla Crmax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds péaéasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltavat ainoastaan hyvin pienia aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
P&&metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilld lehmilld 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisaisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti
Natriumhydroksidi
Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika (20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml pullo): 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 tai 12 kirkas 20 ml, 50 ml tai 100 ml lasinen injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 6 kirkasta 250 ml lasista injektiopulloa.

Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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
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EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaaré: 02.03.2004

Uudistamispaivamaara: 13.01.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladdkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 40 mg

Apuaine:
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Naudoilla vahentdamaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentaméaan ripulin Kkliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos elaimella epaillaan olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Vasikoiden hoito Novemilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jélkeisté kipua.
Novemilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytta eldinlaékariin.

12



Vélta valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai elaimilla, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisaista nesteytysté, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldédkkeille (NSAID), tulee valttdé kosketusta
eldinla&kevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sekd NSAID-ladkkeiden ja muiden prostaglandiinin
estéjien tunnettujen raskauteen ja/tai alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien
luokkahaittavaikutusten vuoksi raskaana olevien naisten tai naisten, jotka yrittavat tulla raskaaksi, ei
pida antaa taté eldinladkevalmistetta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytystd. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittémasti
runsaalla vedell&.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé tutkimuksissa hoidetuilla naudoilla alle 10 %:lla huomattiin vain lievad, ohimenevaa
turvotusta pistoskohdassa ihonalaisen annostelun jalkeen.

Markkinoille tulon jélkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1.000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden NSAID-l4akkeiden tai antikoagulanttien
kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Kerta-annoksena ihonalaisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,25 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilaédkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon. Vltd valmisteen
kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika (Varoajat)

Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumal&ékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estava tulehduskipuldake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seké
tulehduseritettd ja kuumetta vahentava vaikutus. Se vahenta4 leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa vahaisesséd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estavid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla ja lypsavilla lenmilld E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B. -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilla lehmill& Cmax 0li 2,7 pg/ml
4 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienia
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds péaéaasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi
polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika ihonalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilla 17,5 tuntia. Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Dinatriumedetaatti
Natriumhydroksidi
Kloorivetyhappo

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, taté eléinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

elainladkevalmisteiden kanssa.
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6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama eléinlaékevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkauksessa joko 1 tai 12 kirkasta 50 ml tai 100 ml lasista injektiopulloa.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maardaysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/04/042/015-018

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmainen myyntiluvan myoéntdmispaivamaara: 02.03.2004

Uudistamispéivamaara: 13.01.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT
TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa
ESPANJA

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaéarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Meloksikaami Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille -valmisteen siséltdma aine on
sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Merkkijadméa | Eldinlajit | Jadmien Kohde- Muut | Farmakoterapeuttinen
vaikuttava aine enimmais- kudos |saannokset ryhma
maéara
Meloksikaami Meloksikaami | Nauta, 20 pg/kg Lihas Ei Tulehdus-
vuohi, 65 ug/kg Maksa merkintdd | kipuladkkeet
sika, 65 ug/kg Munuaiset /Steroideihin
kani, kuulumatto-mat
Hevonen tulehdus-
Nauta, 15 ug/kg Maito kipuldakkeet
vuohi

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimméaismadrad tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niita kdytetdan kuten tassa
eldinladkevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

VALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON LITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

Ei oleellinen.
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 20 ml, 50 ml ja 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

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

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: Kerta-annoksena sc.
Sika: Kerta-annoksena im. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Kerta-annoksena im ennen leikkausta.
Huolehdi tarkasta annostelusta, oikeanlaisten annosteluvalineiden kéytdsta ja painon méarittdmisesta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo, 100 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste

4. PAKKAUSKOKO

100 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: sc injektiona.
Sika: im injektiona.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

| 14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullot, 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml
50 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: sC
Sika: im

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

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.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: Kerta-annoksena sc.
Sika: Kerta-annoksena im. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo, 100 ml ja 250 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: sc - injektiona.
Sika: im- injektiona.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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[ 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

| 4. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 20 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml
50 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: sC
Sika: im

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

|8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 50 ml ja 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 40 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihonalaisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéayta avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo, 100 ml

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 40 mg/mi

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

s.C.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Ké&yta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSE, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

\ 14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANY

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille
meloksikaami

‘ 2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARA

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 mi

4. ANTOREITTI

S.C.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat (Varoajat):
Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

| 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Novem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

i VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltaa:
Meloksikaami 5mg
Etanoli 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla véhentdmaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdmé&an ripulin Kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad elaimille joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimell& epdilld&n olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kdyttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudoilla ainoastaan lievaa, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Markkinoille tulon jélkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Ia&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10,0 mi/100 paino-kg)
yhdistettyné antibioottilaakitykseen tai oraaliseen nestehoitoon siten kuin on asianmukaista.

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/25 paino-kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Toimenpiteen jalkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)
ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva annoksen tarkkuuteen, mukaanlukien oikeanlaisten
annosteluvalineiden kdyttéon, sekéd huolelliseen painon méaarittamiseen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa ja injektiopullossa (EXP) jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Novemilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jéalkeisté kipua.
Novemilla ei yksin saada aikaan riittavaa kivunlievitysté nupoutuksen ajaksi. Riittavéan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito Novemilla ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jalkeista kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Novem on annettava 30 minuuttia ennen Kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jélkeen saataisiin
mahdollisimman hyvé kivunlievitys.

El&imid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Valta valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai elaimillg, joilla on liian alhainen veriméaré
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulagkkeille (NSAID), tulisi valttd4 kosketusta taman
eldinladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytysta. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittémasti
runsaalla vedell&.

Tiineys ja maidon erittyminen/imetys
Nauta: Voidaan kéyttad tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Alé kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulaakkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle
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14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ld&keviraston verkkosivuilla
osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Kirkas 20 ml, 50 ml tai 200 ml lasinen injektiopullo pakattuna 1 tai 12 pullon pahvipakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Novem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

3t VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 20 mg
Etanoli 150 mg

Kirkas keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla vahentdmaan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdmé&an ripulin Kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottildékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa lilkuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessd asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéailladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudoilla ainoastaan lievaa, ohimenevaa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle
10 %:lla kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Markkinoille tulon jélkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Ia&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti = 2,0 ml/100 kg)

yhdistettyna asianmukaiseen antibioottilaakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

9. ANNOSTUSOHJEET

Vaélta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 28 vuorokautta.

Al kayta tata elainlaidkevalmistetta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa ja injektiopullossa (EXP) jéalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Novemilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jéalkeisté kipua.
Novemilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttaa ja ottaa yhteytté eldinlaakariin.

Valta valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai elaimillg, joilla on liian alhainen veriméara
tai litan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisdisté nesteytysta, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille (NSAID), tulisi valttaa kosketusta tdmén
eldinladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava valittomasti laakarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytysta. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittémasti
runsaalla vedell&.

Tiineys ja maidon erittyminen/imetys
Voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ald kayta yht4 aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuladkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Pahvikotelo, jossa 1 tai 12 kirkas 20 ml, 50 ml tai 100 ml lasinen injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 6 kirkasta 250 ml lasista injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Novem 40 mg/ml injektioneste, liuos naudoille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 40 mg

Apuaine:
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Naudoilla vahentdmaan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdmé&an ripulin Kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéailladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissa tutkimuksissa hoidetuilla naudoilla alle 10 %:lla huomattiin vain lievas, ohimenevaa
turvotusta pistoskohdassa ihonalaisen annostelun jélkeen.

Markkinoille tulon jéalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1.000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Ia&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kerta-annoksena ihonalaisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 1,25 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valta valmisteen kontaminoitumista k&yton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa ja injektiopullossa (EXP) jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Vasikoiden hoito Novemilla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jalkeisté kipua.
Novemilla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittavan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.
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Eldimid koskevat varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeytta ja ottaa yhteytté eldinlaakariin.

Vélta valmisteen kéyttod vakavasti kuivuneilla eldimilld tai eldimill, joilla on liian alhainen verimaara
tai litan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisaisté nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléékkeille (NSAID), tulee valttdé kosketusta
eldinlaékevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomasti l1a&karin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Vahingossa tapahtuvan itseinjektion riskin sekd NSAID-l&dakkeiden ja muiden prostaglandiinin
estédjien tunnettujen raskauteen ja/tai alkion ja sikion kehitykseen kohdistuvien
luokkahaittavaikutusten vuoksi raskaana olevien naisten tai naisten, jotka yrittavat tulla raskaaksi, ei
pidé antaa tité elainladkevalmistetta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytystd. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittémasti
runsaalla vedell&.

Tiineys ja imetys
Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Alé kayté yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden NSAID-laékkeiden tai antikoagulanttien
kanssa.

Yliannostus (oireet, hatadtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Tarkeimmaét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldékevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomia eldinladkevalmisteita ei saa hdvittaa jateveden tai talousjatteiden mukana. Kysy
eldinlaékarisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden ldakkeiden hévittamisestd. Ndmé toimet on tarkoitettu
ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauksessa joko 1 tai 12 kirkasta 50 ml tai 100 ml lasista injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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