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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxivet 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltéa:

Vaikuttava(t) aine(et):

Meloksikaami 0,5 mg

Apuaine(et):

Natriumbentsoaatti 1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio. Valkoinen tai kellertdvi samea suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eléinlaji(t)

Koira.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa muskuloskeletaalisissa
sairauksissa koirilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ali kiyti tiineille tai imettdville eldimille.

Ali kiiyti eldimille, joilla onnmaha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaistensvajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ali kiiytid alle 6 vitkon ikiisille koirille.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5  [Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Kéayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesta karsivilla
eldimilld seka eldimilld joilla on alhainen verenpaine.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee vilttad kosketusta tdmén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kdénnyttiva vélittomasti 1dékérin puoleen ja niytettdva télle
pakkausselostetta tai myyntipallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille tyypillisid
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, visymystd ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu veristi ripulia, verta
oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

Nama haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaéiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytti eldinladkariin.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei'ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa.sekéa muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet,diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutiiksia. Meloxivetia ei saa annostella yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldadkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisitéd haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ld4keaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Annetaan suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Annostele ruokaan sekoitettuna.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend paivana.
Hoitoa jatketaan oraalisella annostuksella kerran péivassd (24 tunnin vélein) kdyttiden yllépitoannosta
0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Erityista‘huomiota tulee kiinnittéa siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Suspensio.on annettava kayttaimélld pakkauksessa olevaa annosruiskua. Annosruisku sopii pullon
suuhun ja siind on mittaasteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa ylldpitoannosta (so. 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti). Siten ensimmaéinen annos on kaksinkertainen ruiskun mitta-
asteikkoon ndhden.

Kliininen vaste ndhddén normaalisti 3 — 4 vuorokauden annostelun jalkeen. Hoito tulee keskeyttda,
mikéli kliinisti vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.



Pitkédaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 piivan kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Meloxivet-annos voidaan laskea yksildllisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, etté luusto-lihassairauksiin liittyva kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

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

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalddkkeet, Steroideihin kuulumattomat (oksikaamit),
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estiva tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméin. Meloksikaami vaikuttaa anti-inflammatorisesti,
analgeettisesti, antieksudatiivisesti ja antipyreettisesti. Se yvahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihiisessd madrin myoskollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro-€ttd in vivo estivin suhteellisesti enemmén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tdydellisesti oraalisesti annosteltuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 6,1 tunnin kuluttua annostelusta. Kdytettidessi ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa
saavutetaan toisena hoitopdivana.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla meloksikaamin pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kiytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97 prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 lkg.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi‘ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % meloksikaamista erittyy virtsassa
jaloput ulosteissa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa
Ksantaanikumi
Karboksimetyyliselluloosa
Natriumbentsoaatti
Natriumsakkarinaatti
Glyseroli

Sorbitoli
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumhydroksidi
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika:'6 kuukautta.

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

10 ml: lapsiturvallisella polyetyleenimuovikorkilla varustettu kellanruskea lasipullo (tyyppi III), jossa
on polyetyleeni tiputin ja pakkauksessaon'myos kellanruskea polypropyleenimuovinen annosruisku.
30 ml lapsiturvallisella polypropyleenimuovikorkilla varustettu kellanruskea lasipullo (tyyppi III),
jossa on polyetyleeni tiputin ‘ja pakkauksessa on myos kellanruskea polypropyleenimuovinen
annosruisku.

Kaikki pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomait.elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten médraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Yhdistynyt kuningaskunta



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/077/001

EU/2/07/077/002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myo6ntdmispaivimaéra: 14.11.2007
Uudistamispaivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Eureopan 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

Meloxivet 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltéa:

Vaikuttava(t) aine(et):

Meloksikaami 1,5 mg

Apuaine(et):

Natriumbentsoaatti 1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio. Valkoinen tai kellertdvi samea suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eléinlaji(t)

Koira.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa muskuloskeletaalisissa
sairauksissa koirilla.

4.3. Vasta-aiheet

Ali kiyti tiineille tai imettdville eldimille.

Ali kiiyti eldimille, joilla onnmaha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaistensvajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ali kiiytid alle 6 vitkon ikiisille koirille.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5  [Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Kéayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesta karsivilla
eldimilld seka eldimilld joilla on alhainen verenpaine.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee vilttad kosketusta tdmén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kdénnyttiva vélittomasti 1dékérin puoleen ja niytettdva télle
pakkausselostetta tai myyntipallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille tyypillisid
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, visymystd ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu veristi ripulia, verta
oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

Nama haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaéiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytti eldinladkariin.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei'ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa.sekéa muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet,diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutiiksia. Meloxivetia ei saa annostella yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldadkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisitéd haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen ld4keaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Annetaan suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Annostele ruokaan sekoitettuna.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend paivana.
Hoitoa jatketaan oraalisella annostuksella kerran péivassd (24 tunnin vélein) kdyttiden yllépitoannosta
0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Erityista‘huomiota tulee kiinnittéa siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Suspensio.on annettava kéyttdmalld 30 ml:n ja 150 ml:n pakkauksissa olevia annosruiskuja tai toisella
10 ml:n pakkauksessa olevista annosruiskuista.

Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa
yllapitoannosta (so. 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti). Siten ensimmaéinen annos on
kaksinkertainen ruiskun mitta-asteikkoon ndhden.

10 ml:n pakkauksen suspensio voidaan antaa kéyttden pienempéd ruiskua alle 8 kg:n painoisille
koirille (yksi viivavéli vastaa 0,5 kg painoa) ja kdyttden suurempaa ruiskua yli 8 kg:n painoisille
koirille (yksi viivavéli vastaa 2,0 kg painoa).



Kliininen vaste ndhddén normaalisti 3-4 vuorokauden annostelun jialkeen. Hoito tulee keskeyttia,
mikali kliinistéd vastetta ei havaita viimeistdén 10 vuorokauden kuluttua.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 pédivan kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Meloxivet-annos voidaan laskea yksildllisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyva kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kidyton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalddkkeet, Steroideihin kuulumattomat (oksikaamit),
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estiva tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméain. Meloksikaami-vaikuttaa anti-inflammatorisesti,
analgeettisesti, antieksudatiivisesti ja antipyreettisesti. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihiisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd invitro etté in vivo estivin suhteellisesti enemmén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tdydellisesti oraalisesti annosteltuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 6,1 tunnin kuluttua annostelusta. Kiytettidessi ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa
saavutetaan toisena hoitopdivéna.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla meloksikaamin pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kiytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami'sitoutuu plasman proteiineihin noin 97 prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 lkg.

Metabolia

Meloksikaami-on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaanhyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % meloksikaamista erittyy virtsassa
ja loput ulosteissa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa
Ksantaanikumi
Karboksimetyyliselluloosa
Natriumbentsoaatti
Natriumsakkarinaatti
Glyseroli

Sorbitoli
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumhydroksidi
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6.kuukautta

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

10 ml pakkaus: polyetyleenimuovisella lapsitutvallisella korkilla varustettu kellanruskea lasipullo
(tyyppi III), jossa on polyetyleeni tiputin ja.puhdas polypropyleenimuovinen annosruisku.
Pakkauksessa on kaksi annosruiskua.

30 ml ja 150 ml pakkaus: polypropyleenimuovisella lapsiturvallisella korkilla varustettu kellanruskea
lasipullo (tyyppi III), jossa on polyéetyleeni tiputin ja puhdas polypropyleenimuovinen annosruisku.
Kaikki pakkauskokoja ei valttimétti ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien‘havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly.and Company Limited
Elanco-Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Yhdistynyt kuningaskunta
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/07/077/003

EU/2/07/077/004
EU/2/07/077/005

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan my&ntdmispdivamadra: 14.11.2007
Uudistamispaivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE N
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN'VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugali

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Eldinlddkemaardys.

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen.

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 10 ja 30 ml:n pulloille

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxivet 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

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

Yksi ml siséltaa:
Meloksikaami 0,5 mg
Natriumbentsoaatti 1 mg

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 ml
30 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Akuutit ja krooniset luusto-lihassairaudet.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Annetaan suun kautta.

Lue pakkausseloste-ennen kayttoa.

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
Annostele.ruokaan sekoitettuna.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Al4 kiyti tiineille tai imettiville eldimille.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytetddn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei erityisid sdilytysohjeita.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jéte on havitettdva paikallisten miardysten mukaan.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jostarpeen

Eldimille - vain eldinléddkarin mairayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley*Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Yhdistynyt kuningaskunta

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/077/001 10 ml
EU/2/07/077/002 30 ml

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ja 30 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxivet 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
30 ml

4. ANTOREITIT

Annetaan suun kautta.
Annostele ruokaan sekoitettuna.

5. VAROAIKA

Ei oleellinen.

6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytetadn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo 10, 30 ja 150 ml:n pulloille

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxivet 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

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

Yksi ml siséltaa:
Meloksikaami 1,5 mg
Natriumbentsoaatti 1 mg

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 ml
30 ml
150 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Akuutit ja krooniset luusto-lihassairaudet.

7. ANTOTAPAJA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Annetaan suun Kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Annostele ruokaan sekoitettuna.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Al4 kiyti tiineille tai imettiville eldimille.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytetddn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei erityisid sdilytysohjeita.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jéte on havitettdva paikallisten miardysten mukaan.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinléddkarin mairayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN/NIMI JA OSOITE

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9N
Yhdistynyt kuningaskunta

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/077/003 10 ml
EU/2/07/077/004 30 ml
EW/2/07/077/005 150 ml

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

150 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxivet 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

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

Yksi ml siséltaa:
Meloksikaami 1,5 mg
Natriumbentsoaatti 1 mg

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

150 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Akuutit ja krooniset luusto-lihassairaudet.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Annetaan suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ravistettava hyvinennen kayttoa.

Annostele ruokaan sekoitettuna.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Al4 kiyti tiineille tai imettiville eldimille.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytetddn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei erityisid sdilytysohjeita.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jéte on havitettdva paikallisten miardysten mukaan.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jostarpeen

Eldimille - vain eldinléddkarin mairayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley*Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Yhdistynyt kuningaskunta

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/07/077/005

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ja 30 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxivet 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
30 ml

4. ANTOREITIT

Annetaan suun kautta.

5. VAROAIKA

Ei oleellinen.

6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytetddn 6 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PAKKAUSSELOSTE

Meloxivet 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

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

Myyntiluvan haltija:

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Yhdistynyt kuningaskunta

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugali

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxivet 0,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml siséltéa:
Meloksikaami 0,5 mg
Natriumbentsoaatti 1 mg

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittaminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ali kiiytd Meloxivet:

- Jos koira on'tiine tai imettava

- Jos koiralla'on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto, maksan, sydimen
ja munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia

- Joskoira on yliherkka (allerginen) aktiiviselle aineelle tai joillekin muille sen aineosille.

-. Jos'koira on alle 6 viikon ikdinen

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille tyypillisid
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, visymysti ja
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munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu verista ripulia, verta
oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

Néama haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne

saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Kaikista haittavaikutuksista tulee ilmoittaa eldinladkarille.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan suun kautta. Annostele ruokaan sekoitettuna.

Oraalisuspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Ruisku-sopii.pulloon ja siind on
asteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa ylldpitoannosta (0,1 mg meloksaamia/painokilo). Niin ollen
ensimmdisend pdivéna tarvitaan kaksinkertainen ylldpitoannos.

Annostus

Ensimmaéisend péivand annetaan aloitusannos 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kertaannoksena.
Hoitoa jatketaan kerran pédivissd suun kautta yllapitoannoksella 0,1 mg meloksikaamia/paino-kg

(24 tunnin vilein).

Antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

LA =
Ravista pulloa hyvin. “K#&inni pullo ja Kéanni pullo oikein ~ Tyhjennd
Avaa pullon korkki ruisku ylosalaisin. pdin ja irrota annosruiskun siséltd
painamalla sitd alasja  Vedé ruiskun annosruisku pullosta  koiran ruokaan
kiertdmalla auki maéanndsti niin paljon, kdadntdmalld ruiskua  painamalla méntd
samanaikaisesti. Jlaita  ettd midnnésséd oleva ja pulloa eri suuntiin.  alas.
annosruisku pulloon musta viiva tulee
painamalla‘sen kérki koirasi painokilojen
kevyesti pullon kohdalle.
suuhun.

Kliininen vaste ndhddén normaalisti 3 — 4 vuorokauden annostelun jdlkeen. Hoito tulee keskeyttda,
mikéli kliinistd vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 paivan kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Meloxivet-annos voidaan laskea yksildllisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
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kuitenkin huomioon, etté luusto-lihassairauksiin liittyva kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.
Vilti valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettéva siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Lafkkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinldékérin antamia ohjeita.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Téma eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.

Jokaisen annosruiskun kdyton jélkeen ruiskun kéirki on pyyhittiva ja pullon korkki kierrettévé tiukasti
kiinni. Ruisku tulee sdilyttdd pahvisessa pakkauslaatikossa kéyttokertojen viélilla.

Ei saa kéyttiéd pahvikoteloon ja pulloon merkityn viimeisen kéyttdpaivamédrin jalkeen.

Avatun pullon sdilyvyys: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdé ja ottaa yhteytté eldinldédkariin. Lisdéntyneen
munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttod tulee vilttda kuivuneilla ja verenvihyydesti karsivilla
(hypovoleemisilla) eldimilla sekd eldimilla joilla on alhainen verenpaine. Muut steroideihin
kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit,/antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja
voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten
aikaansaada toksisia vaikutuksia. Meloxivet ei saa annostella yhdessd muiden steroideihin
kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, siksi ndiden
ladkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin‘aiemmin kéytettyjen ladkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tulisi
valttdd kosketusta timan.eldinldékevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa on syyta heti hakeutua l4dkéarin
vastaanotolle ja néyttaa pakkausselostetta tai pakkauksen etikettid ladkarille.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méardysten mukaisesti.
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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

10 ml: lapsiturvallisella polyetyleenimuovikorkilla varustettu kellanruskea lasipullo (tyyppi III), jossa
on polyetyleeni tiputin ja pakkauksessa on myos kellanruskea polypropyleenimuovinen.annosruisku.
30 ml lapsiturvallisella polypropyleenimuovikorkilla varustettu kellanruskea lasipullo (tyyppi III),
jossa on polyetyleeni tiputin ja pakkauksessa on myos kellanruskea polypropyleenimuovinen
annosruisku.

Kaikki pakkauskokoja ei valttiméttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE

Meloxivet 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

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

Myyntiluvan haltija:

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Yhdistynyt kuningaskunta

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugali

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxivet 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml siséltaa:

Meloksikaami 1,5 mg
Natriumbentsoaatti 1 mg

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittiminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5. VASTA-AIHEET

Ali kiiytd Meloxivet:

- Jos koira.on tiine tai imettdvi

- Jos'koiralla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto, maksan, syddmen
ja munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia

- Jos'koira on yliherkké (allerginen) aktiiviselle aineelle tai joillekin muille sen aineosille.

- Jos koira on alle 6 viikon ikdinen
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Satunnaisesti on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipulaédkkeille tyypillisia
haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, visymysti ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu veristi ripulia, verta
oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja.

Néamadhaittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaéiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Kaikista haittavaikutuksista tulee ilmoittaa eldinladkarille.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan suun kautta. Annostele ruokaan sekoitettuna.
Suspensio on annettava kéyttémélld 30 ml:n ja 150 ml:n pakkauksissa olevia annosruiskuja tai toisella
10 ml:n pakkauksessa olevista annosruiskuista.
Ruisku sopii pulloon ja siind on

asteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa ylldpitoannosta (0,1 mg meloksaamia/painokilo). Néin ollen
ensimmdisend pdivéna tarvitaan kaksinkertainen yllédpitoannos.

Annostus

Ensimmaéisend pdivind annetaan aloitusannos 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kertaannoksena.
Hoitoa jatketaan kerran pdivéssd suun kautta ylldpitoannoksella 0,1 mg meloksikaamia/paino-kg

(24 tunnin vélein).

Antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ravista pulloa
hywin,

Avaa pullon korkki
painamalla sité alas
ja kiertdmaélla auki
samanaikaisesti.
Laita annosruisku

Kédnna pullo ja
ruisku ylosalaisin.
Veda ruiskun
ménndsta niin paljon,
ettd manndssé oleva
musta viiva tulee
koirasi painokilojen

Kéénna pullo oikein
pdin ja irrota

annosruisku pullosta
kadntamalla ruiskua

ja pulloa eri suuntiin.
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pulloon painamalla kohdalle.
sen kérki kevyesti
pullon suuhun.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 3 — 4 vuorokauden annostelun jélkeen. Hoito tulee keskeyttid,
mikali kliinistéd vastetta ei havaita viimeistédén 10 vuorokauden kuluttua.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 péivin kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Meloxivet-annos voidaan laskea yksildllisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, etté luusto-lihassairauksiin liittyva kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdvé siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Lédkkeen annossa‘tulee noudattaa
tarkasti eldinlddkérin antamia ohjeita.

10 ml:n pakkauksen suspensio voidaan antaa kéyttden pienempad ruiskua alle.8 kg:n painoisille
koirille (yksi viivavéli vastaa 0,5 kg painoa) ja kéyttden suurempaa ruiskua yli 8 kg:n painoisille
koirille (yksi viivavéli vastaa 2,0 kg painoa).

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.

Jokaisen annosruiskun kdyton jdlkeen ruiskun kirki on pyyhittavé ja pullon korkki kierrettdva tiukasti
kiinni. Ruisku tulee sidilyttdéd pahvisessa pakkauslaatikossa kéyttokertojen valilla.

Ei saa kéyttdéd pahvikoteloon ja pulloon merkityn viimeisen kayttopdivamadrén jélkeen.

Avatun pullon sdilyvyys: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Jos haittavaikutuksia ilmenee;hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinlddkariin. Lisddntyneen
munuaisvaurioriskin vueksi valmisteen kdyttod tulee valttdd kuivuneilla ja verenvahyydesta karsivilla
(hypovoleemisilla) eldimilld seka eldimilld joilla on alhainen verenpaine. Muut steroideihin
kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja
voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten
aikaansaada toksisia vaikutuksia. Meloxivet ei saa annostella yhdessd muiden steroideihin
kuulumattomien-tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempithoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisété haittavaikutuksia, siksi ndiden
ladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ladkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tulisi
vilttad kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa on syyta heti hakeutua ladkarin
vastaanotolle ja ndyttdd pakkausselostetta tai pakkauksen etikettid ladkérille.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méirdysten mukaisesti.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

15. MUUT TIEDOT

10 ml pakkaus: polyetyleenimuovisella lapsiturvallisella korkilla varustettu kellanruskea lasipullo
(tyyppi 1II), jossa on polyetyleeni tiputin ja puhdas polypropyleenimuoyinen annosruisku.
Pakkauksessa on kaksi annosruiskua.

30 ml ja 150 ml pakkaus: polypropyleenimuovisella lapsiturvallisella korkilla varustettu kellanruskea
lasipullo (tyyppi III), jossa on polyetyleeni tiputin ja puhdas polypropyleenimuovinen annosruisku.

Kaikki pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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