PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En ml vsebuje:

Zdravilna uc¢inkovina:
Meloksikam 5mg

Pomozna snov:
Etanol 150 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Prozorna rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Goveda (teleta in mlado goveda) in prasic¢i

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Goveda:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedih ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejsih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za lajsanje pooperativn bole¢ine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:
Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za lajSanje postoperativnih bolecin, povezanih z manjSimi operacijami mehkega tkiva, na primer s
kastracijo.

4.3 Kontraindikacije
Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sréne ali ledviéne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno u€inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlajsih od enega tedna.
Ne uporabite pri prasicih, mlajsih od 2 dni.

4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje telet z zdravilom Novem 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanjsa pooperativno
bole¢ino. Samo zdravilo Novem ne zagotavlja ustreznega lajSanja bolec¢ine med postopkom



odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bole¢ine med operacijo je treba so¢asno uporabiti ustrezen
analgetik.

Zdravljenje pujskov z zdravilom Novem pred kastracijo blazi postoperativno bole¢ino. Za laj$anje
bolecine med operacijo je treba soCasno uporabiti primeren anestetik/sedativ.

Najboljse mozno laj$anje bolecine po operaciji boste dosegli, e boste zdravilo Novem uporabili
30 minut pred kirur§skim posegom.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zZivalih

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi mozne nevarnosti toksi¢nih uc¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemiénih ali hipotenzivnih Zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samo-injiciranje lahko povzroci bolecino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci drazenje o€i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

4.6  Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne
injekcije in sicer pri manj kot 10 % goved.

Na podlagi varnostnih izkusenj po trZzenju so v zelo redkih primerih opazili anafilaktoidne reakcije, ki
so lahko resne (vkljucno s smrtnimi) in jih je treba zdraviti simptomatsko.

Pogostost nezelenih u¢inkov je doloc¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni u¢inki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri veé kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri)

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Goveda: Lahko se uporablja v obdobju brejosti.
Prasici: Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila ne smete dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
antikoagulansi.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Goveda:

Enkratna podkozna injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
10,0 m1/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioticnim zdravljenjem ali s peroralno
rehidracijsko terapijo.



Prasici:

Lokomotorne motnje:

Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2,0 ml/25 kg telesne mase). Ce je potrebno, lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama.

Blazitev postoperativne bolecine:
Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
0,4 ml/5 kg telesne mase) pred operacijo.

Bodite posebej pozorni na natanéno odmerjanje, vkljuéno z uporabo primerne priprave za odmerjanje,
in na skrbno oceno telesne mase.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do okuzbe.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)
Pri prevelikem odmerku uvedite simptomatsko zdravljenje.

411 Karenca(e)

Goveda: Meso in organi: 15 dni
Prasidi: Meso in organi: 5 dni.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: protivnetna in protirevmati¢na zdravila, nesteroidna (oksikami)
Oznaka ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje
temelji na zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno, analgeticno in
antipireti¢no. Deluje tudi antiendotoksi¢no, saj so dokazali, da zavira nastajanje tromboksana By,
izzvano z vnosom endotoksina E. Coli pri teletih in prasicih.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Po enkratnem podkoznem odmerku meloksikama po 0,5 mg/kg je znasala Cmax pri mladih govedih

2,1 ug/ml po 7,7 ure.
Po enkratnih intramuskularnih odmerkih meloksikama po 0,4 mg/kg je znasSala Cmax pri prasicih po 1
uri 1,1 do 1,5 pg/ml.

Porazdelitev
Vec kot 98 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi. Njegova koncentracija je najvecja v
jetrih in ledvicah. Razmeroma majhne koncentracije so v skeletnih migicah in maséevju.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi. Pri govedih je tudi pomembna sestavina pri izlocanju

zdravila z mlekom in zol¢em, medtem ko vsebuje urin samo sledi maticne spojine. Pri prasicih
vsebujeta Zol¢ in urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat in
vec polarnih presnovkov. Vsi pomembne;jsi presnovki so farmakolosko neaktivni.

Izlocanje
Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je po podkozni injekceiji pri mladih govedih 26 ur.
Pri prasic¢ih je srednja razpolovna doba izloc¢anja po intramuskularnem dajanju priblizno 2,5 ure.



Priblizno 50 % vnesenega odmerka se izlo¢i s seCem, preostanek pa z blatom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

etanol
poloksamer 188
natrijev klorid
glicin

natrijev hidroksid
glikofurol
meglumin

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 28 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska $katla z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 20 ml, 50 ml ali 200 ml,
zaprtimi z gumijastim zamaskom in aluminijasto zaporko.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIJA

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 02.03.2004
Datum zadnjega podaljSsanja dovoljenja za promet: 13.01.2009

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En ml vsebuje:

Zdravilna uc¢inkovina:
Meloksikam 20 mg

Pomozna snov:
Etanol 150 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Prozorna rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Goveda in prasici

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Goveda:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedih ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejsih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju akutnega mastitisa, v kombinaciji z antibioti¢nim
zdravljenjem.

Za lajsanje pooperativn bole¢ine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:

Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju puerperalne septikemije in toksemije (sindroma mastitisa,
metritisa in agalaktije) ob ustreznem antibioticnem zdravljenju.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sr¢ne ali ledvi¢ne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primeru preobc¢utljivosti na zdravilno uc¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlajsih od enega tedna.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje telet z zdravilom Novem 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanjsa pooperativno
bole¢ino. Samo zdravilo Novem ne zagotavlja ustreznega lajsanja bolec¢ine med postopkom



odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bole¢ine med operacijo je treba so¢asno uporabiti ustrezen
analgetik.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi mozne nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samo-injiciranje lahko povzro¢i bole¢ino. Osebe z znano preobéutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci drazenje o€i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

4.6 Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne
injekcije in sicer pri manj kot 10 % goved.

Na podlagi varnostnih izkusenj po trZzenju so v zelo redkih primerih opazili anafilaktoidne reakcije, ki
so lahko resne (vkljuéno s smrtnimi) in jih je treba zdraviti simptomatsko.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (neZeleni ucinki se pokaZejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri)

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila ne smete dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
antikoagulansi.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Goveda:

Enkratna podkozna injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

2,5 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem ali s peroralno
rehidracijsko terapijo.

Prasici:
Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2,0 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem. Ce je potrebno,

lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama.
Pazite, da med uporabo ne bi prislo do okuzbe.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Pri prevelikem odmerku uvedite simptomatsko zdravljenje.



4.11 Karenca(e)

Goveda: Meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni.
Prasici: Meso in organi: 5 dni.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: protivnetna in protirevmati¢na zdravila, nesteroidna (oksikami)
Oznaka ATCvet: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje
temelji na zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno, analgeti¢no in
antipireticno. Zmanjsa infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira agregacijo
trombocitov, ki jo povzroca kolagen. Deluje tudi antiendotoksic¢no, saj so dokazali, da zavira
nastajanje tromboksana B2, izzvano z vnosom endotoksina E. coli pri teletih, kravah v obdobju
laktacije in prasicih.

5.2  Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Po enkratnem podkoznem odmerku meloksikama po 0,5 mg/kg je znasala Cmax pri mladih govedih in

kravah v obdobju laktacije 2,1 pg/ml in 2,7 pg/ml po 7,7 ure in 4 urah.
Po dveh intramuskularnih odmerkih meloksikama po 0,4 mg/kg je znasala Cmax pri prasicih po 1 uri
1,9 pg/ml.

Porazdelitev
Vec kot 98 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Njegova koncentracija je najvecja v
jetrih in ledvicah. Razmeroma majhne koncentracije so v skeletnih misicah in mascevju.

Presnavljanje

Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi. Pri govedih je tudi pomembna sestavina pri izlocanju
zdravila z mlekom in zol¢em, medtem ko vsebuje urin samo sledi mati¢ne spojine. Pri prasi¢ih
vsebujeta zol¢ in urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat in
vec polarnih presnovkov. Vsi pomembne;jsi presnovki so farmakolosko neaktivni.

IzloCanje

Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je po podkozni injekceiji pri mladih govedih in kravah v
obdobju laktacije 26 in 17,5 ure.

Pri prasicih je srednja razpolovna doba izlo¢anja po intramuskularnem dajanju priblizno 2,5 ure.
Priblizno 50 % vnesenega odmerka se izlo¢i s seCem, preostanek pa z blatom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

etanol

poloksamer 188
makrogol 300

glicin

dinatrijev edetat
natrijev hidroksid
klorovodikova kislina



meglumin
voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo (viale po 20 ml, 50 ml, 100 ml ali 250 ml): 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje ni posebnih navodil.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska Skatla z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 20 ml, 50 ml ali 100 ml.
Kartonska $katla z 1 ali 6 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 250 ml.

Viale so zaprte z gumijastimi zamaski in aluminijastimi zaporkami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, Ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIJA

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 02.03.2004
Datum podaljSanja dovoljenja za promet: ~ 13.01.2009
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10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

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

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 40 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En ml vsebuje:

Zdravilna uc¢inkovina:
Meloksikam 40 mg

Pomozna snov:
Etanol, 150 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Bistra rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Govedo

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedu ob ustreznem antibioti¢nem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejSih od enega tedna, in mladem govedu, Ki ni v obdobju laktacije.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju akutnega mastitisa, v kombinaciji z antibioti¢nim
zdravljenjem.

Za lajSanje pooperativne boleCine po odstranitvi rogov teletom.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sréne ali ledvi¢ne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno ucinkovino ali na katero koli pomoZno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedu ne uporabite pri zivalih, mlajsih od enega tedna.

4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto
Zdravljenje telet z zdravilom Novem 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanj$a pooperativno
bolec¢ino. Samo zdravilo Novem ne zagotavlja ustreznega laj$anja bole¢ine med postopkom

odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajsanje bolec¢ine med operacijo je treba socasno uporabiti ustrezen
analgetik.
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4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi moZzne nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

Posebni previdnostni ukrepi, Ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroc¢i bolecino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zaradi tveganja nenamernega samo-injiciranja in znanih nezelenih u¢inkov skupine NSAID in drugih
prostaglandinskih inhibitorjev na nose¢nost in/ali razvoj zarodka zdravila za uporabo v veterinarski
medicini nosecnice ali Zenske, ki poskuSajo zanositi, ne smejo dajati.

Zdravilo lahko povzroci draZenje o€i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

4.6  NezZeleni ucinki (pogostost in resnost)

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozZne
injekcije in sicer pri manj kot 10 % goved.

Na podlagi varnostnih izkusenj po trZzenju so v zelo redkih primerih opazili anafilaktoidne reakcije, ki
so lahko resne (vkljuéno s smrtnimi) in jih je treba zdraviti simptomatsko.

Pogostost nezelenih u¢inkov je doloc¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (neZeleni ucinki se pokaZejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri)
4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila ne smemo dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi NSAID ali antikoagulanti.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Enkratna subkutana injekcija v odmerku 0,5 mg meloksikama/kilogram telesne teze (to je 1,25 mi/100
kg telesne teze), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem ali s peroralno rehidracijsko
terapijo. Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

4.11 Karenca(e)

Meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Protivnetna in protirevmati¢na zdravila, nesteroidna (oksikami).
Oznaka ATCvet: QMO01ACO6.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidna protivnetna u¢inkovina (NSAID) iz skupine oksikamov. Njegovo
delovanje temelji na zaviranju sinteze prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno,
analgeticno in antipireti¢no. Zmanjsa infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira
agregacijo trombocitov, ki jo povzroca kolagen. Deluje tudi antiendotoksicno, saj so dokazali, da
zavira nastajanje tromboksana B, izzvano z vnosom endotoksina E. coli pri teletih in kravah v
obdobju laktacije.

5.2  Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Po enkratnem subkutanem odmerku meloksikama po 0,5 mg/kg je znasala Cmax pri mladem govedu in

kravah v obdobju laktacije 2,1 pg/ml in 2,7 pg/ml po 7,7 ure in 4 urah.

Porazdelitev
Vec kot 98 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Njegova koncentracija je najvecja v
jetrih in ledvicah. Razmeroma majhne koncentracije so v skeletnih misicah in mascevju.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi. Pri govedu se vecina meloksikama izlo¢i z mlekom in

zol¢em, medtem ko vsebuje urin samo sledi osnovne ucinkovine.
Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat in ve¢ polarnih presnovkov. Vsi pomembne;jsi
presnovki so farmakolosko neaktivni.

Izlocanje

Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je po subkutani injekciji pri mladem govedu in kravah v
obdobju laktacije 26 ur in 17,5 ure. Priblizno 50 % vnesenega odmerka se izloc¢i s seCem, preostanek
pa z blatom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

etanol

poloksamer 188
makrogol 300

glicin

dinatrijev edetat
natrijev hidroksid
klorovodikova kislina
meglumin

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

14



6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pakiranja z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 50 ml ali 100 ml.
Viale so zaprte z gumijastimi zamaski in aluminijastimi zaporkami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih shovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMCIJA

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

EU/2/04/042/015-018

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 02.03.2004
Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 13.01.2009

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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PRILOGA II
PROIZVAJALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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A.  PROIZVAJALCI, ODGOVORNI ZA SPROSTITEV SERIJE

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za sproséanje serije
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

SPANIJA

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila mora biti navedeno ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sproScanje zadevne serije.

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Meloksikam v zdravilu Novem 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice, je dovoljena
uc¢inkovina, kot je navedena v tabeli 1 (dovoljene snovi) priloge Uredbe Komisije (EU) st. 37/2010:

Farmakolosko Marker Zivalska MRL Ciljna Druge Terapevtske indikacije
aktivna snov ostanek vrsta tkiva doloc¢be
meloksikam meloksikam | goveda, 20 pg/kg | miSice ni vnosa Protivnetna

koze, 65 pg/kg | jetra zdravila/nesteroidna
prasici, 65 pg/kg | ledvice protivnetna zdravila
kunci,
kopitarji
goveda, 15 pg/kg | mleko
koze

Za pomozne snovi, navedene v poglavju 6.1 SPC, tabela 1 (dovoljene snovi) priloge Uredbe Komisije
(EU) st. 37/2010 doloc¢a, da MRL ni potreben ali pa, kot so uporabljene v tem zdravilu za uporabo v
veterinarski medicini, niso vklju¢ene v Uredbo (ES) §t. 470/2009.

D. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA

Ni smiselno.
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla za 20 ml, 50 ml in 100 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasSice
Meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 5 mg/ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

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

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Goveda (teleta in mlado goveda) in prasici

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Goveda: Enkratna s.c. injekcija.
Prasici: Enkratna i.m. injekcija. Po potrebi lahko odmerek po 24 urah ponovimo.

Enkratna i.m. injekcija pred operacijo.
Poskrbite za natanéno odmerjanje, uporabo ustrezne priprave za odmerjanje in oceno telesne mase.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA(E)

Karence:
Goveda:  meso in organi: 15 dni
Prasici: meso in organi: 5 dni
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9.

POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

10.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13.

BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14.

BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIJA

16.

STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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.

PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Viala, 100 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice
Meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 5 mg/ml

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

100 ml

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Goveda (teleta in mlado goveda) in prasici

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Goveda:  s.c. injekcija.
Prasici: i.m. injekcija.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA(E)

Karencae:
Goveda: meso in organi: 15 dni
Prasici: meso in organi: 5 dni

o, POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
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Naceto zdravilo uporabite v: 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

‘ 14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

‘ 15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMCIJA

‘ 16. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Viale, 20 ml in 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasSice
Meloksikam

2. KOLICINA ZDRAVILNE UCINKOVINE

Meloksikam 5 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

20 ml
50 ml

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Goveda: s.C.
Prasidi: i.m.

5.  KARENCA(E)

Karence:
Goveda: meso in organi: 15 dni
Prasidi: meso in organi: 5 dni

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla za 20 ml, 50 ml, 100 ml in 250 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice
Meloksikam

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNOVI

Meloksikam 20 mg/ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

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. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Goveda in prasici

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Goveda: Enkratna s.c. injekcija
Prasidi: Enkratna i.m. injekcija. Po potrebi lahko odmerek po 24 urah ponovimo.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA(E)

Karence:
Goveda: meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni
Prasici: meso in organi: 5 dni
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| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIJA

16. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Viala, 100 ml in 250 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice
Meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 20 mg/ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Goveda in prasici

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Goveda:  s.c. injekcija
Prasici: i.m. injekcija

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA(E)

Karence:
Goveda: meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni
Prasici: meso in organi: 5 dni

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

27



10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMCIJA

16. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

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. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Viala, 20 ml in 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice
Meloksikam

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 20 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

20 ml
50 ml

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Goveda: s.C.
Prasidi: i.m.

5.  KARENCA(E)

Karencae:
Goveda: meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni
Prasidi: meso in organi: 5 dni

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla za 50 ml in 100 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 40 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 40 mg/ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Subkutana uporaba
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA(E)

Karencae:
Meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni.

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13.

BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN

UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet

14.

BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCUA

16.

STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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.

PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Viala, 100 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 40 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo
meloksikam

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

meloksikam 40 mg/ml

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

100 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

s.C.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA(E)

Karencae:
Meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni.

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.
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11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali. Rp-Vet.

‘ 14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

‘ 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMCIJA

16. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Viala, 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 40 mg/ml injekcija za govedo
meloksikam

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

Meloksikam 40 mg/ml

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

50 mi

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

S.C.

5.  KARENCA(E)

Karencae:
Meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni.

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Novem 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA 1IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERILJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMCIJA

Proizvajalec odgovoren za spro$¢anje serij
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

SPANIJA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 5 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice
Meloksikam

i NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN

En ml vsebuje:
Meloksikam 5mg
Etanol 150 mg

Bistra rumena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Goveda:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedih ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejSih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za lajsanje pooperativn bolecine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:

Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za lajSanje postoperativnih bolecin, povezanih z manjSimi operacijami mehkega tkiva, na primer s
kastracijo.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sréne ali ledvi¢ne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomozno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlajSih od enega tedna.

Ne uporabite pri prasicih, mlajsih od 2 dni.
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6. NEZELENI UCINKI

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne
injekcije in sicer pri manj kot 10 % goved.

Na podlagi varnostnih izkusenj po trZzenju so v zelo redkih primerih opazili anafilaktoidne reakcije, Ki
so lahko resne (vkljuéno s smrtnimi) in jih je treba zdraviti simptomatsko.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni u€inki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri veé kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri)

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo,, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Goveda (teleta in mlado goveda) in prasici

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Goveda:

Enkratna podkozna injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
10,0 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem ali s peroralno
rehidracijsko terapijo.

Prasici:

Lokomotorne motnje:

Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2,0 ml/25 kg telesne mase). Ce je potrebno, lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama.

Blazitev postoperativne bolecine:

Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
0,4 ml/5 kg telesne mase) pred operacijo.

Bodite posebej pozorni na natan¢no odmerjanje, vkljuéno z uporabo primerne priprave za odmerjanje,
in na skrbno oceno telesne mase.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do okuzbe.

10. KARENCA(E)

Goveda:  meso in organi: 15 dni
Pragici: meso in organi: 5 dni.
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11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje ni posebnih navodil.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na zunanji ovojnini in viali po EXP.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Zdravljenje telet z zdravilom Novem 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanj$a pooperativno
bolecino. Samo zdravilo Novem ne zagotavlja ustreznega lajSanja bolec¢ine med postopkom
odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bole¢ine med operacijo je treba socasno uporabiti ustrezen
analgetik.

Zdravljenje pujskov z zdravilom Novem pred kastracijo blazi postoperativno bole¢ino. Za lajsanje
bolecine med operacijo je treba socasno uporabiti primeren anestetik/sedativ.

Najboljse mozno laj$anje bole¢ine po operaciji boste dosegli, ¢e boste zdravilo Novem uporabili
30 minut pred kirur§kim posegom.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi moZne nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

Posebni previdnostni ukrepi, Ki jih mora izvajati oseba, ki daje zdravilo

Nenamerno samo-injiciranje lahko povzro¢i bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci drazenje o¢i. V primeru stika z oémi takoj temeljito sperite z vodo.

Brejost in laktacija
Goveda: Lahko se uporablja v obdobju brejosti.
Prasici: Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Zdravila ne smete dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
antikoagulansi.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi)
Pri prevelikem odmerku uvedite simptomatsko zdravljenje.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali v gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem.
Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin.
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14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

Kartonska $katla z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 20 ml, 50 ml ali 200 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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NAVODILO ZA UPORABO
Novem 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA 1IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMCIJA

Proizvajalec odgovoren za spro$¢anje serij
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

SPANIJA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za goveda in prasice
Meloksikam

i NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN

En ml vsebuje:
Meloksikam 20 mg
Etanol 150 mg

Bistra rumena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Goveda:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedih ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejsih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju akutnega mastitisa, v kombinaciji z antibioti¢nim
zdravljenjem.

Za lajsanje pooperativn bole¢ine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:
Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju puerperalne septikemije in toksemije (sindroma mastitisa,
metritisa in agalaktije) ob ustreznem antibioti¢nem zdravljenju.

5. KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sréne ali ledviéne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno u€inkovino ali katero koli pomozno snov.
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Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlajs$ih od enega tedna.

6. NEZELENI UCINKI

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne
injekcije in sicer pri manj kot 10 % goved.

Na podlagi varnostnih izkusenj po trZzenju so v zelo redkih primerih opazili anafilaktoidne reakcije, Ki
so lahko resne (vkljucno s smrtnimi) in jih je treba zdraviti simptomatsko.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri)

Ce opazite kakrine koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali

mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Goveda in prasici

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Goveda:

Enkratna podkozna injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

2,5ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioticnim zdravljenjem ali s peroralno

rehidracijsko terapijo.

Prasici:

Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je

2,0 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem. Ce je potrebno,

lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do okuzbe.

10. KARENCA(E)

Goveda: meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni

Prasi¢i: ~ meso in organi: 5 dni.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje ni posebnih navodil.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.
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Zdravila za uporabo v veterinarski medicini ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
Ki je naveden na zunanji ovojnini in viali po EXP.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Zdravljenje telet z zdravilom Novem 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanjSa pooperativno
bole¢ino. Samo zdravilo Novem ne zagotavlja ustreznega lajsanja bolec¢ine med postopkom
odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bole¢ine med operacijo je treba so¢asno uporabiti ustrezen
analgetik.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih

Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi mozne nevarnosti toksi¢nih uc¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

Posebni previdnostni ukrepi, Ki jih mora izvajati oseba, ki daje zdravilo

Nenamerno samo-injiciranje lahko povzroci bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko povzroci drazenje o¢i. V primeru stika z oémi takoj temeljito sperite z vodo.

Brejost in laktacija
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Zdravila ne smete dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
antikoagulansi.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi)
Pri prevelikem odmerku uvedite simptomatsko zdravljenje.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali v gospodinjske odpadke.
Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem.
Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE
Kartonska skatla z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 20 ml, 50 ml ali 100 ml.

Kartonska $katla z 1 ali 6 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 250 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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NAVODILO ZA UPORABO
Novem 40 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMCIJA

Proizvajalec odgovoren za spro§éanje serij:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

SPANIJA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Novem 40 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo
meloksikam

3.  NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
En ml vsebuje:

Zdravilna ucinkovina:
Meloksikam 40 mg

Pomozna snov:
Etanol, 150 mg

Bistra rumena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedu ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejSih od enega tedna, in mladem govedu, ki ni v obdobju laktacije.

Za pomozno zdravljenje pri zdravljenju akutnega mastitisa, v kombinaciji z antibioti¢nim
zdravljenjem.

Za lajsanje pooperativne bolecine po odstranitvi rogov teletom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri Zivalih z motnjami jetrne, sr¢ne ali ledvicne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomoZno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedu ne uporabite pri zivalih, mlajsih od enega tedna.
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6. NEZELENI UCINKI

V klini¢nih raziskavah pri govedu so zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne
injekcije in sicer pri manj kot 10 % goved.

Na podlagi varnostnih izkusenj po trZzenju so v zelo redkih primerih opazili anafilaktoidne reakcije, ki
so lahko resne (vkljucno s smrtnimi) in jih je treba zdraviti simptomatsko.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri)

Ce opazite kakrine koli stranske u¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali

mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Enkratna subkutana injekcija v odmerku 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne teze (to je

1,25 m1/100 kg telesne teze), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢nim zdravljenjem ali s peroralno

rehidracijsko terapijo.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

10. KARENCA(E)

Meso in organi: 15 dni; mleko: 5 dni.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na skatli in nalepki po EXP.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako Zivalsko vrsto:
Zdravljenje telet z zdravilom Novem 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanjSa pooperativno
bolec¢ino. Samo zdravilo Novem ne zagotavlja ustreznega lajSanja bolec¢ine med postopkom
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odstranjevanja rogov. Za ustrezno laj$anje bole¢ine med operacijo je treba so¢asno uporabiti ustrezen
analgetik.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi moZne nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroci bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs, NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zaradi tveganja nenamernega samo-injiciranja in znanih nezelenih ué¢inkov skupine NSAID in drugih
prostaglandinskih inhibitorjev na nose¢nost in/ali razvoj zarodka zdravila za uporabo v veterinarski
medicini nosecnice ali Zenske, ki poskusajo zanositi, ne smejo dajati.

Zdravilo lahko povzroci drazenje o€i. V primeru stika z o¢mi takoj temeljito sperite z vodo.

Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Zdravila ne smemo dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi NSAID ali antikoagulanti.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke. Glede odstranjevanja zdravil, ki jih
ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na okolju prijazen nacin.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

Pakiranja z 1 ali 12 brezbarvnimi steklenimi injekcijskimi vialami po 50 ml ali 100 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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