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I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk86056509][bookmark: _Hlk115438835]Mexxam Vet 0,25 mg košļājamās tabletes kaķiem (AT, DK, EE, LT, LV, NO)
Metaxx 0,25 mg košļājamās tabletes kaķiem (BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Metaxx Vet 0,25 mg košļājamās tabletes kaķiem (FI, IS, SE)


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: _Hlk86056647]Katra tablete satur:

[bookmark: _Hlk86056096]Aktīvā viela:
Meloksikāms			0,25 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Nātrija citrāts

	Celuloze, mikrokristāliskā 

	Laktozes monohidrāts

	Krospovidons

	Silīcija dioksīds koloidālais, hidratēts 

	Vistas aromatizētājs

	Raugs, sausais

	Magnija stearāts



[bookmark: _Hlk86056127][bookmark: _Hlk86056655]Košļājamā tablete.
[bookmark: _Hlk86399260]Gaiši brūna, nedaudz punktota, apaļa, abpusēji izliekta 7 mm tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.
[bookmark: _Hlk103332299]Tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1	Mērķsugas

Kaķi.

3.2	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk86056665]Vieglu un vidēju pēcoperācijas sāpju un iekaisuma mazināšanai pēc ķirurģiskām procedūrām, piemēram, pēc ortopēdiskām un mīksto audu operācijām.
Sāpju un iekaisuma mazināšanai akūtu un hronisku skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu gadījumos.

3.3	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk86056672]Nelietot grūsnām vai laktējošām kaķenēm.
Nelietot kaķiem ar kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumiem, kā, piemēram, kairinājums vai asiņošana, aknu, sirds vai nieru funkciju darbības traucējumiem un asinsreces traucējumiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām. 
[bookmark: _Hlk105149855]Nelietot kaķiem, kuri jaunāki par 6 nedēļām vai kuru ķermeņa svars ir mazāks par 1,25 kg.

3.4	Īpaši brīdinājumi 

Nav.

3.5	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Izvairīties no lietošanas dehidratētiem, hipovolēmiskiem vai hipotensīviem kaķiem, jo iespējams nieru toksicitātes risks.
[bookmark: _Hlk115439250]Tā kā košļājamās tabletes satur aromatizētājus, tās uzglabāt kaķiem nepieejamā vietā, lai izvairītos no nejaušas norīšanas.

Lietošana pēc operācijas:
Ja nepieciešams papildu sāpes mazinošs līdzeklis, jāapsver multimodāla sāpju terapija.

Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas darbības traucējumi:
Veterinārārstam regulāri jāveic ilgstošas ārstēšanas atbildes reakcijas kontrole.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk105150596]Meloksikāms un citi nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi (NPL) var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret NPL jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc lietošanas mazgāt rokas. 

[bookmark: _Hlk115439276]Bērniem nejauša norīšana var būt kaitīga. Tāpēc neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ blisterī un kartona kastītē un uzglabāt drošā vietā. Daļēji izlietotās tabletes izlietot nākamās devas lietošanas reizē. Ja bērns nejauši norijis šīs veterinārās zāles, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojams.

3.6	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk115439406]Kaķiem:

	[bookmark: _Hlk103331518]Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Apetītes zudums, vemšana, diareja, asinis izkārnījumos*.
Letarģija*.
Nieru mazspēja*. 
Kuņģa un zarnu trakta ulcerācija. 
Paaugstināts aknu enzīmu līmenis. 




* Tipiskas NPL blakusparādības.

Šīs blakusparādības vairākumā gadījumu izzūd pēc ārstēšanas kursa beigām, taču ļoti retos gadījumos tās var būt smagas vai ar letālu iznākumu. Ja rodas blakusparādības, pārtraukt ārstēšanu un konsultēties ar veterinārārstu. 

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk119578328]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Skatīt lietošanas instrukcijas sadaļu “Kontaktinformācija”.

3.7	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk86056824]Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā (skatīt 3.3 apakšpunktā).

3.8	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Citi NPL, diurētiskie līdzekļi, antikoagulanti, aminoglikozīdu antibiotikas un vielas ar augstu spēju saistīties ar plazmas olbaltumvielām var savstarpēji konkurēt par piesaisti un tādējādi radīt toksisku iedarbību. Meloksikāmu nedrīkst ievadīt vienlaicīgi ar citiem NPL vai glikokortikosteroīdiem. Izvairīties no iespējami nefrotoksisku līdzekļu vienlaicīgas lietošanas.

Iepriekšēja ārstēšana ar citiem pretiekaisuma līdzekļiem, izņemot meloksikāmu, ievadot vienu reizi devā 0,2 mg/kg, var izraisīt papildu vai smagākas blakusparādības, tāpēc pirms ārstēšanas uzsākšanas jāievēro vismaz 24 stundu periods, kurā netiek lietotas šādas veterinārās zāles. Tomēr, nosakot periodu, kurā netiek veikta ārstēšana, ir jāņem vērā iepriekš lietoto veterināro zāļu farmakoloģiskās īpašības.

3.9	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk86056737]Iekšķīgai lietošanai.

Pēcoperācijas sāpju un iekaisuma mazināšana pēc ķirurģiskām procedūrām:
[bookmark: _Hlk103331741]Pēc sākotnējās ārstēšanas ar piemērotām meloksikāmu saturošām injicējamām zālēm, kas reģistrēts lietošanai kaķiem, pēc 24 stundām turpināt ārstēšanu ar meloksikāmu devā 0,05 mg/kg ķermeņa svara. Iekšķīgi lietojamo devu ārstēšanas turpināšanai var lietot vienu reizi dienā (ar 24 stundu intervālu) līdz četrām dienām.

Akūti skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšana jāuzsāk ar vienu iekšķīgi lietojamu devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšana jāturpina, iekšķīgi lietojot vienu reizi dienā (ar 24 stundu intervālu) pa 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara tik ilgi, kamēr pastāv akūtas sāpes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšana jāuzsāk ar vienu iekšķīgi lietojamu devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšana jāturpina, iekšķīgi lietojot uzturošo devu vienu reizi dienā (ar 24 stundu intervālu) pa 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara. Klīniskā atbildes reakcija parasti novērojama 7 dienu laikā.  Ja klīniski uzlabojumi nav novērojami, tad ārstēšana vēlākais pēc 14 dienām ir jāpārtrauc.

[bookmark: _Hlk103331760][bookmark: _Hlk115439494]0,05 mg/kg uzturošās devas dozēšanas tabula:

	Svars
(kg)
	tabletes

	1,25 – 2,2
	
	¼ tabletes

	2,3 – 3,4
	
	½ tabletes

	3,5 – 4,5
	
	¾ tabletes

	4,6 – 5,7 
	 
	1 tabletes

	5,8 – 7
	
	1 ¼ tabletes



Nepārsniegt ieteikto devu.
Tabletes var lietot kopā ar barību vai bez tās. 

Košļājamās tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās, nodrošinot precīzu dozēšanu atbilstoši ķermeņa svaram.



3.10	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Meloksikāmam ir šaurs terapeitiskās darbības spektrs un klīniskās pārdozēšanas pazīmes var parādīties relatīvi nelielas pārdozēšanas gadījumā.
Pārdozēšanas gadījumā 3.6. apakšpunktā uzskaitītās blakusparādības izpaudīsies biežāk un būs smagākas. Pārdozēšanas gadījumā uzsākt simptomātisku ārstēšanu.

3.11	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1	ATĶvet kods: QM01AC06.

4.2	Farmakodinamiskās īpašības

Meloksikāms ir oksikāmu grupas nesteroīds pretiekaisuma līdzeklis (NPL), kas darbojas kā prostaglandīnu sintēzes inhibitors, tādējādi nodrošinot pretiekaisuma, antieksudatīvu, pretsāpju un antipirētisku iedarbību. Tas samazina leikocītu infiltrāciju iekaisušajos audos.  Tāpat arī tas nedaudz kavē kolagēna inducētu trombocītu agregāciju.  In vitro un in vivo pētījumi parādījuši, ka meloksikāms vairāk inhibē ciklooksigenāzi-2 (COX-2) nekā ciklooksigenāzi-1 (COX-1).

4.3	Farmakokinētiskās īpašības

Ja kaķis pirms zāļu došanas nav barots, maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta pēc aptuveni 2 stundām. Ja kaķis tiek barots zāļu došanas laikā, uzsūkšanās var nedaudz aizkavēties.
Terapeitiskā devu diapazonā ir novērotas lineāras attiecības starp ievadīto devu un koncentrāciju plazmā.  Aptuveni 97% meloksikāma saistās ar plazmas olbaltumvielām.

Meloksikāms galvenokārt tiek konstatēts plazmā un lielākoties ir žults ekskrēcijas produkts, turpretim urīns satur tikai sākotnējā savienojuma pēdas. Tika konstatēti pieci nozīmīgākie metabolīti, kas visi izrādījās farmakoloģiski neaktīvi.  Meloksikāms tiek metabolizēts līdz spirtam, skābes atvasinājumiem un vairākiem polāriem metabolītiem.  Tāpat kā citām pētītajām sugām galvenais meloksikāma biotransformācijas ceļš kaķiem ir oksidācija.
Meloksikāma eliminācijas pusperiods ir aptuveni 22 stundas. Sākuma savienojuma metabolītu konstatēšana urīnā un fekālijās, bet ne plazmā, liecina par tā strauju izdalīšanu.  21% no konstatētās devas tiek izdalīts ar urīnu (2% neizmainīta meloksikāma un 19% metabolītu veidā) un 79% – ar fekālijām (49% neizmainīta meloksikāma un 30% metabolītu veidā).

Augstākā vidējā koncentrācija (Cmax) pēc 0,5 mg devas bija ~482 ng/ml, un laukums zem līknes (AUCt) bija ~15 176 ng x h/ml. 


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.

5.3	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk86056896]OPA/alumīnija/PVH-alumīnija blisteri, kas satur 10 tabletes. 

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar vienu blisteri, kurā ir 10 tabletes.
[bookmark: _Hlk118807046]Kartona kastīte ar 3 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 6 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 9 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 12 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk115439556]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

[bookmark: _Hlk86056552]Alfasan Nederland BV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0055


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

[bookmark: _GoBack]Pirmās reģistrācijas datums: 19.12.2022.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

12/2022


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

[bookmark: _Hlk103332003]Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




















III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Mexxam Vet 0,25 mg košļājamās tabletes 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Meloksikāms			0,25 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
30 tabletes
60 tabletes
90 tabletes
120 tabletes


4.	MĒŖKSUGAS

Kaķi.

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP. {mēnesis/gads}


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI



10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Alfasan Nederland BV


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0055


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ALUMĪNIJA BLISTERIS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Mexxam Vet 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Meloksikāms 0,25 mg


3.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {MM.GGGG.}





























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Mexxam Vet 0,25 mg košļājamās tabletes kaķiem (AT, DK, EE, LT, LV, NO)
Metaxx 0,25 mg košļājamās tabletes kaķiem (BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Metaxx Vet 0,25 mg košļājamās tabletes kaķiem (FI, IS, SE)


2.	Sastāvs

Katra tablete satur:

Aktīvā viela:
Meloksikāms			0,25 mg

Košļājamā tablete.
Gaiši brūna, nedaudz punktota, apaļa, abpusēji izliekta 7 mm tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.
Tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās.


3.	Mērķsugas

Kaķi.


4.	Lietošanas indikācijas

Vieglu un vidēju pēcoperācijas sāpju un iekaisuma mazināšanai pēc ķirurģiskām procedūrām kaķiem, piemēram, pēc ortopēdiskām un mīksto audu operācijām.
Sāpju un iekaisuma mazināšanai akūtu un hronisku skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu gadījumos.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot grūsnām vai laktējošām kaķenēm.
Nelietot kaķiem ar kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumiem, kā, piemēram, kairinājums vai asiņošana, aknu, sirds vai nieru funkciju darbības traucējumiem un asinsreces traucējumiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām. 
Nelietot kaķiem, kuri jaunāki par 6 nedēļām vai kuru ķermeņa svars ir mazāks par 1,25 kg.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Izvairīties no lietošanas dehidratētiem, hipovolēmiskiem vai hipotensīviem kaķiem, jo iespējams nieru toksicitātes risks.
Tā kā košļājamās tabletes satur aromatizētājus, tās uzglabāt kaķiem nepieejamā vietā, lai izvairītos no nejaušas norīšanas.

Lietošana pēc operācijas:
Ja nepieciešams papildu sāpes mazinošs līdzeklis, jāapsver multimodāla sāpju terapija.


Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas darbības traucējumi:
Veterinārārstam regulāri jāveic ilgstošas ārstēšanas atbildes reakcijas kontrole.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Meloksikāms un citi nesteroīdie pretiekaisuma līdzekļi (NPL) var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret NPL jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc lietošanas mazgāt rokas. 

Bērniem nejauša norīšana var būt kaitīga. Tāpēc neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ blisterī un kartona kastītē un uzglabāt drošā vietā. Daļēji izlietotās tabletes izlietot nākamās devas lietošanas reizē. Ja bērns nejauši norijis šīs veterinārās zāles, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā (skatīt “Kontrindikācijas”).

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Citi NPL, diurētiskie līdzekļi, antikoagulanti, aminoglikozīdu antibiotikas un vielas ar augstu spēju saistīties ar plazmas olbaltumvielām var savstarpēji konkurēt par piesaisti un tādējādi radīt toksisku iedarbību. Meloksikāmu nedrīkst ievadīt vienlaicīgi ar citiem NPL vai glikokortikosteroīdiem. Izvairīties no iespējami nefrotoksisku līdzekļu vienlaicīgas lietošanas.

Iepriekšēja ārstēšana ar citiem pretiekaisuma līdzekļiem, izņemot meloksikāmu, ievadot vienu reizi devā 0,2 mg/kg, var izraisīt papildu vai smagākas blakusparādības, tāpēc pirms ārstēšanas uzsākšanas jāievēro vismaz 24 stundu periods, kurā netiek lietotas šādas veterinārās zāles. Tomēr, nosakot periodu, kurā netiek veikta ārstēšana, ir jāņem vērā iepriekš lietoto veterināro zāļu farmakoloģiskās īpašības.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti):
Meloksikāmam ir šaurs terapeitiskās darbības spektrs un klīniskās pārdozēšanas pazīmes var parādīties relatīvi nelielas pārdozēšanas gadījumā.
Pārdozēšanas gadījumā sadaļā “Blakusparādības” uzskaitītās blakusparādības izpaudīsies biežāk un būs smagākas. Pārdozēšanas gadījumā uzsākt simptomātisku ārstēšanu.


7.	Blakusparādības

Kaķi:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Apetītes zudums, vemšana, diareja, asinis izkārnījumos*.
Letarģija*.
Nieru mazspēja*. 
Kuņģa un zarnu trakta ulcerācija. 
Paaugstināts aknu enzīmu līmenis. 




* Tipiskas NPL blakusparādības.

Šīs blakusparādības vairākumā gadījumu izzūd pēc ārstēšanas kursa beigām, taču ļoti retos gadījumos tās var būt smagas vai ar letālu iznākumu. Ja rodas blakusparādības, pārtraukt ārstēšanu un konsultēties ar veterinārārstu. 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē https://www.pvd.gov.lv/lv

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Pēcoperācijas sāpju un iekaisuma mazināšana pēc ķirurģiskām procedūrām:
Pēc sākotnējās ārstēšanas ar piemērotām meloksikāmu saturošām injicējamām zālēm, kas reģistrēts lietošanai kaķiem, pēc 24 stundām turpināt ārstēšanu ar meloksikāmu devā 0,05 mg/kg ķermeņa svara. Iekšķīgi lietojamo devu ārstēšanas turpināšanai var lietot vienu reizi dienā (ar 24 stundu intervālu) līdz četrām dienām.

Akūti skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšana jāuzsāk ar vienu iekšķīgi lietojamu devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšana jāturpina, iekšķīgi lietojot vienu reizi dienā (ar 24 stundu intervālu) pa 0,05 mg
meloksikāma/kg ķermeņa svara tik ilgi, kamēr pastāv akūtas sāpes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšana jāuzsāk ar vienu iekšķīgi lietojamu devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšana jāturpina, iekšķīgi lietojot uzturošo devu vienu reizi dienā (ar 24 stundu intervālu) pa 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara. Klīniskā atbildes reakcija parasti novērojama 7 dienu laikā.  Ja klīniski uzlabojumi nav novērojami, tad ārstēšana vēlākais pēc 14 dienām ir jāpārtrauc.

0,05 mg/kg uzturošās devas dozēšanas tabula:

	Svars
(kg)
	tabletes

	1,25 – 2,2
	
	¼ tabletes

	2,3 – 3,4
	
	½ tabletes

	3,5 – 4,5
	
	¾ tabletes

	4,6 – 5,7 
	 
	1 tabletes

	5,8 – 7
	
	1 ¼ tabletes




9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nepārsniegt ieteikto devu.
Tabletes var lietot kopā ar barību vai bez tās. 

Košļājamās tabletes var sadalīt divās vai četrās vienādās daļās, nodrošinot precīzu dozēšanu atbilstoši ķermeņa svaram.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc EXP.  Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu. 

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgajām veterinārajām zālēm. 


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/DCP/22/0055

OPA/alumīnija/PVH-alumīnija blisteri, kas satur 10 tabletes. 

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar vienu blisteri, kurā ir 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 3 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 6 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 9 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.
Kartona kastīte ar 12 blisteriem, kuros katrā ir 10 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2022

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām: 
Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nīderlande
Tālr.: +31 348 416945
E-pasts: pharmacovigilance@alfasan.nl

[bookmark: _Hlk116389693]Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
LelyPharma BV
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

17.	Cita informācija
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