


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flexicam 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur %
Aktiva viela: @
Meloksikams 5 mg /

Papildvielas:
Beziidens etanols 150 mg

4
3. ZALU FORMA ) \
Skidums injekcijam.
Dzidri dzeltens skidums. @

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas A
Suni un kaki. m

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot m

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1. g\

Suni: Iekaisuma un sapju mazinasana hronisku skeleta-muskulu sistémas traucgjumu
gadijumos. P&coperacijas sapju un ie azinasana péc ortopediskam un miksto audu
kirurgiskam operacijam. rs

Kaki: P&coperacijas sapju mazi \c ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam
operacijam.

43  Kontrindikacijas A

Nelietot grisniem vaj gjosiem dzivniekiem.
Nelietot dzivniekiemSafkugga-zarnu trakta traucéjumiem, pieméram, kairinajumu vai asinosanu,

trauc€tam aknu, si ieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem.

Nelietot, ja kenstatéta Wipersensitivitate pret aktivo vielu vai pret kadu no papildvielam.

Nelietot dzzvnicki 1dz 6 nedelu vecumam vai kakiem ar kermena svaru Iidz 2 kg.

Nelietot ildu terapiju ar meloksikamu vai citu NSPL Iidzekli kakiem, jo nav noteiktas
tk eroralas devas.

i Pridinajumi par katru merka sugu

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem drosiba ir dokumentari apstiprinata tikai pec
tiopentala/halotana anestezijas.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

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

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieKu gSanai

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. \

Personam ar pastiprinatu jutibu pret meloksikamu jaizvairas no saskarsmes ar inarajam
zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjekcija, nekavéjoties mekI&t N&ko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. %

4
4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba) \

Retos gadijumos tika novérotas NSPL tipiskas nevélamas reakcija
vemsana, caureja, sléptas asinis izkarnijumos un apatija. Sut,li

pirmaja arsteéSanas nedg]a, un vairuma gadijumu tas ir parejos zud pec arst€Sanas izbeigSanas,

tacu Joti retos gadijumos, tas var biit nopietnas vai letalas. &

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas la§' a
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisniba ijas laika (skatit 4.3).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijji bas veidi

Citi NSPL, diurgtiskie Iidzekli, antikoagulantifaminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spgju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp€]i konkurét par piesaisti un tad¢jadi radit toksisku
efektu. Flexicam nedrikst lietot vienlaigigl agcitiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas no
iespgjami nefrotoksisku lidzeklu Vi lictoSanas. Dzivniekiem ar anestgzijas risku (piemé&ram,

veciem dzivniekiem) jaapsver iegpe estezijas laika veikt intravenozu vai subkutanu skidrumu
aizvietojoso terapiju. Ja vienlaicigi ti toti anestézijas Iidzekl]i un NSPL, nedrikst izsl€gt nieru
darbibas trauc€jumu risku.
Ieprieksgja arsteésana ar preti
tap&c pirms arsteésanas uzsak
Tomeér, nosakot periodu b
pasibas.

1dzekliem var izraistt papildu vai smagakas blakusparadibas,
1evero vismaz 24 stundu periods bez $adu lidzeklu pielietoSanas.
anas, ir janem v&ra ieprieks izmantoto Iidzeklu farmakoking&tiskas

a

4.9 Devas un liet ashveids

Suni: @
Skeleta-muysk as traucgjumi:

u)
Viena su% kcija, deva 0,2 mg meloksikama/ kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/10 kg kermena
svara)

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




Kaki:

P&coperacijas sapju mazinasana:

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

Ipasa veriba japievers dozesanas precizitatei. %
Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika. @

4.10 PardozesSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepie?ﬁa

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€sana.

4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto§ana \&
Nav noteikts. V'S %

J

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretickaisuma un pretreimatisma rati, nesteroidi (oksikama grupa).

ATK vet kods: QMO1AC06. &

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas ;
Meloksikams ir oksikama grupas nesteroids pretiekaisu dzeklis (NSPL), kas darbojas ka

prostaglandinu sintézes inhibitors, tadeéjadi nodrogin tickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocTtu_infilfkaglju ickaisusajos audos. Tapat tas arT nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocitu agregacij iiro un in vivo petijumi paradijusi, ka meloksikams

vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) nekagiklooksigenazi-1 (COX-1).

5.2 Farmakokingtiskie dati %

Absorbcija: r's
P&c subkutanas ievadiSanas melokw ilnba uzsiicas, un augstakais vid¢jas koncentracijas

Iimenis plazma 0,73 pg/ml sunij 71 ug/ml kakiem tika sasniegts aptuveni attiecigi 2,5 un 1,5
stundas péc ievadiSanas.

IzplatiSanas organisma: A

Suniem terapeitisko devu diapazona ir nov&rotas linearas attiecibas starp ievadito devu un
koncentraciju plazmagVaizak neka 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas
tilpums ir 0,3 1I/kg sumi 0,09 1/kg kakiem.

galvenokart tiek atrasts plazma, un ir lielakoties Zults ekskrécijas produkts,
tikai sakotngja savienojuma zimes. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam,

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas suniem un 15 stundas kakiem. Aptuveni 75%
ievaditas devas izdalas ar izkarnijjumiem, pargjais ar urinu.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Etanols, beziidens

Poloksamérs 188
Glikofurols

Meglumins
Glicins
Natrija hlorids N
Natrija hidroksids /

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba \&

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst mg’sit@ citam veterinarajam
zalem.

6.3 Derigums Q

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepak ap3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvéréanas:{ S.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi pasi uzglabasan stakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml bezkrasaina I klases stikla injekciju ﬂe@zvérts ar peleku gumijas EPDM aizbazni un
noslégts ar violetu noplésanu aluminija vacinu.

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar '@m veterinaram zaleém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

4
Jebkuras veterinaras zales vai t Xni jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

A\

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dechra Veterinary P@ A/S
Mekuvej 9
DK-7171 Ul&

Danija /
8. &CIJAS NUMURS

EU/2/06/058/004



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

10/04/2006 / 10/03/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenturasfwicines

Agency) ttimekla vietn€ http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGU%

S
N\


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

)Q\
1I PIELIKUMS&Q

A. RAZOSANAS LICENCES iPAéNQKURS ATBILD PAR SERIJAS
IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIECT SACIJUMI VAI IEROBEZEJOMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI TOSANU

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DR EFEKTIVU LIETOSANU

D. MRLs (MAKSEMARL PIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

N

N
9

N

A



A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
RazZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Accord Healthcare Limited
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Apvienota Karaliste
B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJ CIBA

Recepsu veterinaras zales.

UZ PIEGADI UN LIETOSANU @

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IERO@UMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU ) \

Nav piemérojami. @Q

D. MRLs (MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ZALU A KVIELU DAUDZUMS)

ZINOJUMS :
Nav piemérojams.









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

10 ml stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flexicam 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem
Meloksikams /

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Meloksikams 5 mg/ml
Etanols 150 mg/ml 4 \

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam &

4. IEPAKOJUMA IZMERS é
10 ml (b

5. MERKA SUGAS { v

7,

6. INDIKACIJA(S)

A

7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lietoSanas skz ojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

UMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot grusniem un laktgjosiem dzivniekiem.

11



10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {mm/gggg}
Deriguma termins p&c pirmas pudeles atverSanas: 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi pasi uzglabasanas apstakli. N

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERIN
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACI 1 IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemé

LietoSanai dzivniekiem — recepSu veterinaras zales. &

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM N EPIEE& UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama Vietm

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS il@m NOSAUKUMS UN ADRESE

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9 %
DK-7171 Uldum L 4 \

Danija

16. REGISTRACIJAS APRIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/06/058/004

ERIJAS NUMURS

12



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 ml stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flexicam 5 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem N

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS &@

Meloksikams 5 mg/ml
’
3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS J 3

. \Q)

4. LIETOSANAS VEIDS(I)
Suni: i.v. vai s.c. -~ s
Kaki: s.c.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) D U PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

6. SERIJASNUMURS é
Lot: {numurs} m

| 7. DERIGUMA TERMIR

EXP: {mm/gggg} %

8. VA

LietoSanai @dem.

SANAI DZIVNIEKIEM”

13






LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Flexicam 5 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

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

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9 N

DK-7171 Uldum /

Danija

Par serijas izlaidi atbildigais raZotajs \&
Accord Healthcare Limited
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road S %
North Harrow, Middlesex HA1 4HF )

Apvienota Karaliste Q\

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flexicam 5 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem

Meloksikams :

3.  AKTIVOVIELU UN CITU VIELU DA
1 ml injekciju Skiduma satur 5 mg meloksikaria.
Citas vielas: Etanols, beztidens 150 mg/ml.

4. INDIKACIJAS @

4
Suni: Iekaisuma un sapju mazinasa u un hronisku skeleta-muskulu sistémas traucgjumu

gadijumos. P&coperacijas sapj atSuma mazinasana p&c ortop&diskam un miksto audu
kirurgiskam operacijam.
Kaki: P&coperacijas sﬁpju4§ana péc ovariohisterektomijas un nelielam miksto audu kirurgiskam

operacijam.

S. KONTRI JAS

ds vai nieru funkcijam un asinsreces trauc€jumiem.

Nelietot g ’sn\ akt&josiem dzivniekiem.
Nelietot % ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, pieméram, kairinajums vai asino$ana,
I
at€ta hipersensitivitate pret aktivo vielu vai pret kadu no papildvielam.

Nelietot ralo papildu terapiju ar meloksikamu vai citu NSPL Iidzekli kakiem, jo nav noteiktas
drosas atkartotas peroralas devas.

15



6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos tika noverotas nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) tipiskas blakusparadibas,
piem&ram, apetites zudums, vemsana, caureja, sléptas asinis izkarnijumos un apatija. Suniem
blakusparadibas parasti novero pirmaja arst€Sanas nedela, un vairuma gadijumu tas ir parejosas un
pazid pec arsteSanas izbeigSanas, tacu |oti retos gadijumos tas var biit nopietnas vai letala
Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas Saja lietoSanas i

ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSAN@DA UN

PANEMIENA J \
Suni: viena ievadiSana 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i.%o kg).

Kaki: viena ievadisana 0,3 mg meloksikama/kg kermena svar@% ml/kg).

Suni: &

Skeleta-muskulu sistémas trauc€jumi: viena subkutana @jekcija.
v&

ntravenoza vai subkutana injekcija pirms
laika.

P&coperacijas sapju mazinasana (24 stundu perioda)
kirurgiskas operacijas, piem&ram, anestézijas iev

Kaki:

P&coperacijas sapju mazinasana p&c ovariohit
operacijam: viena subkutana injekcija pirms kiru
laika.

Jaizvairas no kontaminacijas 1ie@§a&ai;a.
9. IETEIKUMI PAREI @ OSANAI

Ipasa veriba japiever§ doz recizitatei.

tomijas un nelielam miksto audu kirurgiskajam
iskas operacijas, pieméram, anestézijas ievadiSanas

10. IEROBEZOJ@ERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav noteikt\®
11. & A@LABAgANAS NORADIJUMI

Uzglaba em nepieejama un neredzama vieta.

S ajam zalém nav vajadzigi Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma/uz flakona p&c EXP.
Derigums pé&c pirmas flakona atvérSanas: 28 dienas.

16



12. IPASI BRIDINAJUMI

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc. Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija,
hipovoleémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Citi NSPL, diurgtiskie lidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar au gju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti un tadejadi ra

efektu. Flexicam nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. S no
iesp&jami nefrotoksisku lidzeklu vienlaicigas lietoSanas. Dzivniekiem ar anestezijay méeram,
veciem dzivniekiem), jaapsver iesp&ja anestezijas laika veikt intravenozu vai sel?(u rumu
aizvietojoSo terapiju. Ja vienlaicigi tiek lietoti anestézijas lidzek]i un NSPL, n t nieru

darbibas trauc&jumu risku.

Ieprieks&ja arst€Sana ar pretiekaisuma lidzek]iem var izraistt papildus vai % blakusparadibas,
tap€c pirms arst€Sanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods bezgad eklu pielietoSanas.
Tomér, nosakot periodu bez arstéSanas, ir janem veéra ieprieks izmangotogladZeRlu farmakologiskas

Tpasibas.
IAN

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstesana.

P&coperacijas sapju mazinasanai kakiem drosiba ir dokument sfiprinata tikai pec tiopentala/

halotana anestézijas. &

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un :Stécij as laika.
a

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personamfar iprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities
no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjelkgija, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma marKejumu arstam.

13. IPASI NORADIJUMI RICTRAI A; NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JAQ R

Jebkuras veterinaras zales vaj mi jaiznicina atbilsto$i vietgjo normativo aktu prasibam bistamiem
atkritumiem.

APSTIPRIN

] \s1 zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras (European Medicines Agency) timekla

.ema.europa.eu/.

14. DATUMS, l(wTOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

Sikakas
vietné

INFORMACIJA

Iepakojumu lielumi: Viens 10 ml injekcijas flakons.

17


http://www.ema.europa.eu

	ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



