LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Melovem 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam

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

Registracijas apliecibas IpaSnieks:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melovem 5 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cikam
Meloxicam

3. AKTIVOVIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams (Meloxicam) 5 mg

Paligviela(s):
Benzilspirts 50 mg

Dzidrs, zalgani dzeltens §kidums

4. INDIKACIJA(AS)

Liellopiem:

LietoSanai akiitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai
mazinatu klmiskos simptomus liellopiem.

LietoSanai caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskos
simptomus teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka arT nelakt€joSiem jaunopiem.

P&coperacijas sapju remd&sanai teliem p&c atragosanas.

Cuakam:

LietoSanai neinfekciozu lokomotoro trauc€jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus.

Nelielas miksto audu kirurgiskas operacijas, pieméram, kastracijas, izraisitu pécoperacijas sapju
mazinasanai.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar trauc€tam aknu, sirds vai nieru funkcijam un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢iilainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.
Nelietot, ja konstat€ta hipersensitivitate pret akttvo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Caurejas arste€Sanai liellopiem, nelietot dzivniekiem lidz vienas ned€las vecumam.
Nelietot, ctikam lidz 2 dienu vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kliniskajos pétijumos tika konstatets, ka liecllopiem p&c subkutanas injekcijas ir novérojams lokals
parejoss pietikums. Lokala pietikuma vieta var rasties sapes.

Kliniskajos pétijumos tika konstatgts, ka cikam p&c intramuskularas injekcijas ir novérojams lokals
parejoss pietikums.

Loti
retos gadijumos var izveidoties anafilaksei l11dzigas reakcijas, kas var biit smagas (tostarp ar letalu
iznakumu), un tas jaarst€ simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biefums janorada sekojosa seciba:

- loti bieti (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika);

- bieti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ltdzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli un jaunlopi) un ciikas

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Liellopi:
Viena subkutana injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 10,0 ml/100 kg kermena
svara), kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapijo vai peroralo rehidracijas terapiju.

Cikas:

Lokomotori traucgjumi

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 20 ml/25 kg kermena
svara).

NepiecieSamibas gadijuma otru meloksikama ievadiSanu drikst veikt pec 24 stundam. Otro injekciju ir
ieteicams veikt cita vieta, ta ka lokalo panesamiba tika noverteta, ievadot tikai vienu injekciju.

Pecoperacijas sapju mazinasana

Viena intramuskulara injekcija, deva — 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 0,4 ml/5 kg
kermena svara) pirms operacijas.

Ipasi precizi jaievero devas, jaizmanto piemérota dozeSanas ierice un riipigi janoverté kermena svars.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas
Aizliegts lietot lakt€joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilveku uztura.

Cikas:. galai un blakusproduktiem: 5 dienas

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasSa uzglabasanas temperatiira.

Derigums péc pirmas argja iepakomuma atverSanas: 28 dienas.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma un flakona péc {Derigs lidz/
EXP}

12. TPASI BRIDINAJUMI

Melovem deva teliem 20 miniites pirms atrago$anas mazina p&coperacijas sapes. Viens pats Melovem
pietiekami neatsapinas atragoS$anas procediiras laika. Lai sapju remdésana kirurgiskaja precediira biitu
pietickama, jalieto v&l cits piem&rots atsapinoss Iidzeklis.

Sivénu arstésana ar Melovem pirms kastracijas samazina p&coperacijas sapes. Lai nonemtu sapes
operacijas laika, paral€li jaizmanto cits piem&rots anestézijas/nomierinoss lidzeklis.

Lai péc operacijas panaktu iesp&jami labaku sapes mazinoSo iedarbibu, Melovem jaievada 30 minttes
pirms kirurgiskas iejaukSanas.

Ipasi noradijumi lictoSanai dzivnickiem

Ja rodas nevélamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas loti smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem,
kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iespgjams nieru toksicitates risks.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzgtu izvairties no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zaleém.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija
Liellopi: drikst lietot griisnibas un laika.
Ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Pardoz&sanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.




13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiemtiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Kartona karba ar I tipa bezkrasaina stikla 100 ml injekciju flakonu, kas aizverts ar bromobutila
gumijas aizbazni un noslégts ar aluminija vacinu.



