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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 0,5 mg
pagalbinés medZiagos:

natrio benzoato 1 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija. Baltos arba gelsvos spalvos neskaidri suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riSis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti; esant iminéms ir létinéms skeleto-raumeny ligoms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suningoms.ar zindanc¢ioms kaléms.

Negalima naudoti Sunims, kuriems pasireiské virSkinimo trakto sutrikimai, tokie kaip sudirginimas ar
kraujavimas, jei yra sutrikusikepeny, Sirdies ar inksty veikla ir jeigu Suo serga ligomis, kuriy metu
kraujuojama.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagu.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

4.4. Specialieji nurodymai

Nera.

4.5. ‘Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriy jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) padidéjes, turéty vengti
salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapeli

ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retkarciais buvo pastebétos nesteroidiniams vaistams nuo utdegimo (NVNU) biidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir
inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemeze,
virskinimo trakto opos ir padidéjgs kepeny fermenty kiekis.

Sis alutinis poveikis daZniausiai pasireikia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas (Zr. 4.3 skyriu).
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis, todél gali pasireiksti toksinis poveikis. Meloxivet negalima
naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukmeg reikia nustatyti, atsizvelgus i anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty
farmakologines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia duoti per os.
Prie§ naudojima reikia gerai'suplakti.
Suserti su maistu.

Pradinis gydymas — pirmaja diena vienkartiné 0,2 mg meloksikamo dozé 1 kg kiino svorio. Gydyma
reikia tgsti palaikomaja 0,1 mg meloksikamo doze, 1 kg kiino svorio duodant per 0s vieng karta per
diena (kas 24 val.).

Dozuoti biitina-ypac tiksliai.

Suspensijgreikia susvirksti pakuotéje pateikiamu dozavimo $virkstu. Svirksta su pazyméta kiino
svorio (kg)skale, atitinkancia palaikomaja dozg (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio), galima
prijungti prie buteliuko. Taigi pirmaja diena reikés dvigubos palaikomosios dozés.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 dieny.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), Meloxivet dozg galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus i tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny
sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Biitina stengtis, kad naudojant vaista nepatekty uzkratas.

3



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptomini gydyma.
4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO01ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija { uzdegimo apimtus audinius. Nezymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
In vitro ir in vivo tyrimais jrodyta, kad meloksikamas labiau slopina.ciklooksigenaze-2

(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiSkai pasisavinamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

praéjus apytikriai 6,1 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antraja gydymo diena.

Pasiskirstymas

Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp meloksikamo dozés ir
koncentracijos kraujo plazmoje. Apytikriai 97°% meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Pasiskirstymo tiris yra 0,3 I/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didziausias jo kiekis issiskiria su tulzimi,
Slapime yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas i alkoholj, rtigsties
darini ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai
neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo eliminacijos pusperiodis yra 24 val. Apytikriai 75 % skirtos meloksikamo dozés
iSsiskiria su iSmatomis, likusi dalis — su §lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. 'Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé,
ksantano lipai,
karboksimetilceliuliozé,
natrio benzoatas,

natrio sacharinatas,
glicerolis,



sorbitolis,

citriny riig§ties monohidratas,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

10 ml: gintaro spalvos stiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniu vaiky neatidaromu uzdoriu,
polietileniniu jdéklu ir gintaro spalvos polipropileniniu dozavimo $virkstu.

30 ml: gintaro spalvos stiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniurvaiky neatidaromu uzdoriu,
polietileniniu idéklu ir gintaro spalvos polipropileniniu dozavimo $virkstu.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su;jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios.atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROSTEISES NUMERIS (-IAI)
EU/2/07/077/001
EU/2/07/077/002

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2007-11-14
Perregistracijos data:



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 1,5 mg
pagalbinés medZiagos:

natrio benzoato 1 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija. Baltos arba gelsvos spalvos neskaidri suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti; esant iminéms ir létinéms skeleto-raumeny ligoms.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suningoms.ar zindanc¢ioms kaléms.

Negalima naudoti Sunims, kuriems pasireiské virSkinimo trakto sutrikimai, tokie kaip sudirginimas ar
kraujavimas, jei yra sutrikusikepenuy, Sirdies ar inksty veikla ir jeigu Suo serga ligomis, kuriy metu
kraujuojama.

Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Nenaudoti jaunesniems nei 6 sav. Sunims.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra toksinio
poveikio inkstams pavojus.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriy jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) padidéjes, turéty vengti
salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapeli

ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retkarciais buvo pastebétos nesteroidiniams vaistams nuo utdegimo (NVNU) biidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir
inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemeze,
virskinimo trakto opos ir padidéjgs kepeny fermenty kiekis.

Sis alutinis poveikis daZniausiai pasireikia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina trumpalaikis
ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas (Zr. 4.3 skyriu).
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis, todél gali pasireiksti toksinis poveikis. Meloxivet negalima
naudoti kartu su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymuy

trukme reikia nustatyti, atsizvelgus i anks¢iau naudoty veterinariniy vaisty farmakologines savybes.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia duoti per os.
Prie§ naudojima reikia gerai'suplakti.
Suserti su maistu.

Pradinis gydymas — pirmaja diena vienkartiné 0,2 mg meloksikamo dozé 1 kg kiino svorio. Gydyma
reikia tgsti palaikomaja 0,1 mg meloksikamo doze, 1 kg kiino svorio duodant per os vieng karta per
dieng (kas 24 val.).

Dozuoti biitina-ypac tiksliai.

Suspensijgreikia susvirksti 30 ml ir 150 ml dydzio pakuotése tickiamais dozavimo SvirkStais arba
vienu i§ dvieju dozavimo $virksty, tiekiamy 10 ml dydzio pakuotéje. Svirksta su pazyméta kiino svorio
(kg) skale; atitinkancia palaikomaja dozg (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio), galima
prijungti prie buteliuko,. Taigi pirmaja diena reikés dvigubos palaikomosios dozés.

Naudojant maziausia Svirksta, 10 ml dydzio pakuotés suspensija galima duoti Sunims, sveriantiems
maziau kaip 8 kg (viena gradavimo padala atitinka 0,5 kg kiino svorio), arba didziausia Svirksta —
Sunims, sveriantiems daugiau kaip 8 kg (viena gradavimo padala atitinka 2,0 kg kiino svorio).



Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nestebimas klinikinis pageréjimas,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 dienuy.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), Meloxivet dozg galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus { tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny
sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Biitina stengtis, kad naudojant vaista nepatekty uzkratas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.
4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacija ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija { uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina.kolageno sukelta trombocity agregacija.
In vitro ir in vivo tyrimais jrodyta, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenazg-2

(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiskai pasisavinamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

praéjus apytikriai 6,1 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro‘antraja gydymo diena.

Pasiskirstymas
Skiriant vaista gydomosiomis.dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp meloksikamo dozés ir

koncentracijos kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais.
Pasiskirstymo tiris yra 0,3 Tkg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didziausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi,
Slapime yra tik“pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas i alkoholj, riigsties
darinj ir kelis'polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiSkai
neaktyvis.

Eliminacija
Meloksikamo eliminacijos pusperiodis yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos skirtos meloksikamo
dozésiissiskiria su iSmatomis, likusi dalis — su §lapimu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé,
ksantano lipai,
karboksimetilceliuliozé,
natrio benzoatas,

natrio sacharinatas,
glicerolis,

sorbitolis,

citriny riig§ties monohidratas,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
Nezinomi.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, =6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

10 ml pakuoté: gintaro spalvos stiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniu vaiky neatidaromu
uzdoriu, polietileniniu idéklu ir skaidriu polipropileniniu dozavimo Svirkstu. Tiekiami du dozavimo
Svirkstai.

30 ml ir 150 ml pakuoté: gintaro spalvosstiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniu vaiky
neatidaromu uzdoriu, polietileniniu jdéklu ir skaidriu polipropileniniu dozavimo §virkstu.

Gali biti platinamos ne visy dydzig pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Eli Lilly and Company Limited
Elanco/Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté
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8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)
EU/2/07/077/003

EU/2/07/077/004

EU/2/07/077/005

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Registracijos data: 2007-11-14

Perregistracijos data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO
IR NAUDOJIMO

RINKODAROS TEISES AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Lusomedicamenta S.A.

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

Portugalija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

Neéra.

D. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 10 ir 30 ml buteliukui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:
meloksikamo 0,5 mg
natrio benzoato 1 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml
30 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACILJOS

Umineés ir létinés skeleto-raumeny-ligos.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaista reikia duotiper os.

Pries naudojima, biitina idémiai perskaityti informacini lapelj.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Suserti su maistu:

Biitina stengtis; kad naudojant vaista nepatekty uzkratas.

| 8. ISLAUKA

Nenumatyta.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti Suningoms ar zindanc¢ioms kaléms.

| 10. TINKAMUMO DATA

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO(-U) AR ATLIEKU

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ir 30 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 0,5 mg/ml

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
30 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaista reikia duoti per os.
SuSerti su maistu.

5. ISLAUKA

Nenumatyta.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

7.  TINKAMUMO DATA

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 8. NUORODA.,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam'naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 10, 30 ir 150 ml buteliukui

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:
meloksikamo 1,5 mg
natrio benzoato 1 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
30 ml
150 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Umings ir létinés skeleto-raumeny ligos.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vaista reikia duoti-per os.

Prie$ naudojimg buitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Suserti suamaistu.

Bitina stengtis, kad naudojant vaista nepatekty uzkratas.

| 8. ISLAUKA

Nenumatyta.
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9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti Suningoms ar zindanc¢ioms kaléms.

10. TINKAMUMO DATA

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO(-U) AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei-taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniwreceptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

150 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:
meloksikamo 1,5 mg
natrio benzoato 1 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

150 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Uminés ir létinés skeleto-raumentpligos.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaista reikia duoti peros.

Prie$ naudojima butina‘idémiai perskaityti informacini lapeli.
Prie$§ naudojima, reikia gerai suplakti.

Suserti su maistu.

Biitina stengtis, kad naudojant vaista nepatekty uzkratas.

| 8. ISLAUKA

Nenumatyta.
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| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Negalima naudoti Suningoms ar zindanc¢ioms kaléms.

| 10. TINKAMUMO DATA

Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO(-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/07/077/005

| 17:+. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ir 30 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 1,5 mg/ml

[ 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
30 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaista reikia duoti per os.

5. ISLAUKA

Nenumatyta.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

| 8. NUORODA.,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Veterinariniam.naudojimui.
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B. INFORMACINIS LA



INFORMACINIS LAPELIS

Meloxivet 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS I§LEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté

Vaisto serijos gamintojas:
Lusomedicamenta S.A.

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

Portugalija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 0,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Viename ml yra:

meloksikamo 0,5 mg
natrio benzoato 1 mg

4. INDIKACLJA (-0OS)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto-raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Meloxivet naudoti draudziama:
- jeigu kaléyra Suninga arba zindo;

- jeigu Suniui pasireiSké virskinimo trakto sutrikimai, tokie kaip sudirginimas ar kraujavimas, jei yra

sutrikusi kepeny, Sirdies ar inksty veikla, taip pat Suniui kraujuojant;
- jeigwyra padidéjes jautrumas (alergija) vaisto veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy;
- jeiguSuo yra jaunesnis nei 6 savaiciy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais buvo pastebétos nesteroidiniams vaistams nuo utdegimo (NVNU) biidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir

inksty nepakankamumas. Sis $alutinis poveikis dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite,
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paprastai biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali biiti sunkus
ir mirtinas.

Labai retais atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemez¢, virSkinimo trakto opos ir
padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia duoti per 0s. SusSerti su maistu.

Suspensija reikia susvirksti pakuotéje pateikiamu dozavimo $virkstu. Svirksta sd pazyméta kiino
svorio (kg) skale, atitinkancia palaikomaja dozg (t. y. 0,1 mg meloksikamo.l kg kiino svorio) galima
prijungti prie buteliuko. Taigi pirmaja dieng reikés dvigubos palaikomosios dozés.

Dozés

Pradinis gydymas — pirmaja dieng vienkartiné 0,2 mg meloksikamo'doz¢ 1 kg kiino svorio. Toliau
reikia gydyti palaikomaja 0,1 mg meloksikamo doze, 1 kg kiine-svorio skiriant per 0s vieng karta per
dieng (kas 24 val.).

Naudojimo biidas ir metodas kiekvienai rasiai

Buteliuko turini Apversti buteliukg Buteliuka apversti Stiimokliu i§spausti

reikia gerai suplakti. Svirk§tu zemyn. kakleliu i virSy ir visg Svirksto turinj
Paspaudus Zemyn, Traukti Svirksto sukamuoju judesiu ant édesio.
dangtelj atsukti. stamokli, kol juoda atjungti dozavimo
Atsargiai sujungti linija pasieks padala,  Svirksta.
dozavimo SvirkSta su  atitinkancig Suns
buteliuko kakleliu. ktino svorj

kilogramais.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma bitina nutraukti ne véliau kaip po 10 dieny.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dienuy), Meloxivet dozg galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus i tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny
sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Biitina stengtis, kad naudojant vaista nepatekty uzkratas.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg biitina ypac tiksliai dozuoti. Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

Kiekvieng karta panaudojus vaista, $virksto galiuka reikia nuvalyti, o buteliuko‘dangtelj tvirtai uzsukti.
Kai SvirksStas nenaudojamas, ji reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

Pasibaigus ant etiketés ir ant kartoninés dézutés nurodytam tinkamumo laikui, vaisto naudoti
negalima.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, biitina nutraukti gydyma-ir Konsultuotis su veterinarijos gydytoju.
Vengtina duoti Suniui, netekusiam daug skysciy, esant hipovolemijai arba hipotenzijai, nes yra
pavojus, kad padidés toksinis poveikis inkstams.

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai
antibiotikai ir kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis, todél gali pasireiksti
toksinis poveikis.

Meloxivet negalima naudoti kartu su kitaisNNVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anks¢iau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todel iki gydymo tokiais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus i.anksCiau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas NVNU, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO.NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotasveterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. 'INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

10 ml: gintaro spalvos stiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniu vaiky neatidaromu uzdoriu,
polietileniniu idéklu ir gintaro spalvos polipropileniniu dozavimo $virkstu.

30 ml: gintaro spalvos stiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniu vaiky neatidaromu uzdoriu,
polietileniniu idéklu ir gintaro spalvos polipropileniniu dozavimo $virkstu.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS

Meloxivet 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS I§LEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Jungtiné Karalysté

Vaisto serijos gamintojas:
Lusomedicamenta S.A.

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

Portugalija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Meloxivet 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Viename ml yra:

meloksikamo 1,5 mg
natrio benzoato 1 mg

4. INDIKACLJA (-0OS)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto-raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Meloxivet naudoti draudziama:
- jeigu kal&yra Suninga arba zindo.

- jeigu Suniui pasireiSké virskinimo trakto sutrikimai, tokie kaip sudirginimas ar kraujavimas, jei yra

sutriktisi kepenuy, Sirdies ar inksty veikla, taip pat Suniui kraujuojant.
- jeigwyra padidéjes jautrumas (alergija) vaisto veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziaguy.
- jeiguSuo yra jaunesnis nei 6 savaiciy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais buvo pastebétos nesteroidiniams vaistams nuo utdegimo (NVNU) biidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, letargija ir

inksty nepakankamumas. Sis $alutinis poveikis daZniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite,
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paprastai biina trumpalaikis ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali biiti sunkus
ir mirtinas.

Labai retais atvejais buvo pastebétas kraujingas viduriavimas, hematemez¢, virSkinimo trakto opos ir
padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia duoti per 0s. Suserti kartu su maistu.

Suspensija reikia susvirksti 30 ml ir 150 ml dydZio pakuotése tieckiamais dozavimo Svirkstais arba
vienu i§ dvieju dozavimo §virksty, tiekiamy 10 ml dydzio pakuotéje. Svirksta su pazyméta kiino svorio
(kg) skale, atitinkancia palaikomaja dozg (t. y. 0,1 mg meloksikamo 1 kg'ktino svorio) galima prijungti
prie buteliuko. Taigi pirmaja diena reikés dvigubos palaikomosios dozés:.

Dozés

Pradinis gydymas — pirmaja diena vienkartiné 0,2 mg meloksikamo-dozé 1 kg kiino svorio. Toliau
reikia gydyti palaikomaja 0,1 mg meloksikamo doze, 1 kg kiine syorio skiriant per 0s vieng karta per
diena (kas 24 val.).

Naudojimo biidas ir metodas kiekvienai rusiai

Buteliuko turini Apversti buteliukg Buteliuka apversti Stiimokliu i§spausti

reikia gerai suplakti. Svirkstu zemyn. kakleliu i virsy ir visa Svirksto turinj
Paspaudus zemyn, Traukti Svirksto sukamuoju judesiu ant édesio.
dangteli atsukti. stumoklj, kol juoda atjungti dozavimo
Atsargiai sujungti linija pasieks padala,  Svirksta.
dozavimo SvirkSta su  atitinkancig Suns
buteliuko kakleliu. ktino svorj

kilogramais.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 dienuy.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), Meloxivet dozg galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus i tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny
sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Biitina stengtis, kad naudojant vaista nepatekty uzkratas.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg biitina ypac tiksliai dozuoti. Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymu.

Naudojant maziausia Svirksta, 10 ml dydzio pakuotés suspensija galima duoti Sunims, sveriantiems
maziau kaip 8 kg (viena gradavimo padala atitinka 0,5 kg kiino svorio), arba didziausig Svirksta —
Sunims, sveriantiems daugiau kaip 8 kg (viena gradavimo padala atitinka 2,0 kg ktino svorio).

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaikuy.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Kiekviena karta panaudojus vaista, Svirksto galiuka reikia nuvalyti, o buteliuko,dangtelj tvirtai uzsukti.
Kai svirkstas nenaudojamas, $virksta reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

Pasibaigus ant etiketés ir ant kartoninés dézutés nurodytam tinkamuma laikui; vaisto naudoti
negalima.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuotg, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, biitina nutraukti gydyma. ir konsultuotis su veterinarijos gydytoju.
Vengtina duoti Suniui, netekusiam daug skysciy, esant hipovolemijai arba hipotenzijai, nes yra
pavojus, kad padidés toksinis poveikis inkstams.

Kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU); diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai
antibiotikai ir kitos su baltymais junglios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis
poveikis. Meloxivet negalima naudoti kartu'su'kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau naudoti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todel iki gydymo tokiais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos tarp gydymy
trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j.anksciau naudoty vaisty farmakokinetines savybes.
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas NVNU, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis { gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacini lapelj ar
etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO.NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotasveterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. 'INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacija apie §i veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

10 ml pakuoté: gintaro spalvos stiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniu vaiky neatidaromu
uzdoriu, polietileniniu idéklu ir skaidriu polipropileniniu dozavimo $virkstu. Tiekiami du dozavimo
Svirkstai.

30 ml ir 150 ml pakuoté: gintaro spalvos stiklinis buteliukas (III tipo) su polietileniniu vaiky
neatidaromu uzdoriu, polietileniniu jdéklu ir skaidriu polipropileniniu dozavimo $virkstu.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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