





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk115438835]Mexxam Vet 0,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai kaķiem un jūrascūciņām 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:

Meloksikāms	0,5 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska  veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Nātrija benzoāts (E211)
	1,5 mg

	Sorbīts, šķīdums (kristālus neveidojošs)
	

	Glicerīns
	

	Saharīna nātrija sāls
	

	Ksilīts
	

	Nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrāts
	

	Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens
	

	Ksantāna sveķi
	

	Citronskābes monohidrāts
	

	Medus aromatizētājs
	

	Ūdens, attīrīts	
	



[bookmark: _Hlk116305452]Dzeltena līdz gaiši dzeltena suspensija iekšķīgai lietošanai.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Kaķi, jūrascūciņas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Kaķi:
Vieglu līdz vidēji izteiktu sāpju un iekaisuma mazināšanai pēc ķirurģiskām procedūrām, piemēram, ortopēdiskām un mīksto audu operācijām, kaķiem.
Sāpju un iekaisuma mazināšanai akūtu un hronisku skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu gadījumos kaķiem.

Jūrascūciņas:
Vieglu līdz vidēji izteiktu sāpju mazināšanai pēc mīksto audu operācijām, piemēram, tēviņu kastrācijas.


3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem grūsnības vai laktācijas laikā.
Nelietot kaķiem, kuriem ir kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi, piemēram, kairinājums un asiņošana, aknu, sirds vai nieru funkcijas traucējumi vai asinsreces traucējumi.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot kaķiem, kuri ir jaunāki par 6 nedēļām.
Nelietot jūrascūciņām, kuras ir jaunākas par 4 nedēļām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Izvairīties lietot dzīvniekiem, kuriem ir dehidratācija, hipovolēmija vai hipotensija, jo pastāv nieru toksicitātes risks.

Lietošana pēc operācijas kaķiem un jūrascūciņām:
Ja nepieciešama papildu atsāpināšana, jāapsver multimodāla pretsāpju terapija.

Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi kaķiem:
Ilgstošas ārstēšanas gadījumā veterinārārstam regulāri jānovērtē atbildes reakcija.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
[bookmark: _Hlk115156015]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 nomazgāt rokas. 
[bookmark: _Hlk132104678][bookmark: _Hlk158366968]Nejauša šo zāļu norīšana var izraisīt kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumus, piemēram, sliktu dūšu un sāpes vēderā. Nepieļaut, ka bērni nejauši norij zāles. Neatstāt piepildīto šļirci bez uzraudzības. Jebkāda neapēsta barība, kurai piejauktas zāles, nekavējoties jālikvidē un bļodiņa rūpīgi jāizmazgā. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Kaķi: 

	[bookmark: _Hlk86746660][bookmark: _Hlk86742934]Biežums
	Blakusparādība

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Apetītes zudums1, letarģija1;
Vemšana1, diareja1, asins piejaukums fēcēm (slēpts)1; 
Kuņģa-zarnu trakta čūlas1; 
Nieru mazspēja1;
Aknu enzīmu koncentrācijas palielināšanās.


1 NPL raksturīgas blakusparādības 
[bookmark: _Hlk115157632]Šīs blakusparādības vairumā gadījumu ir pārejošas un izzūd pēc ārstēšanas beigām, bet var būt nopietnas vai ar letālu iznākumu.

[bookmark: _Hlk66891708]Kaķi un jūrascūciņas:
Ja rodas blakusparādības, ārstēšana ir jāpārtrauc un jākonsultējas ar veterinārārstu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt šo veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Grūsnība un laktācija: 
Nelietot dzīvniekiem grūsnības vai laktācijas laikā. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Citi NPL, diurētiskie līdzekļi, antikoagulanti, aminoglikozīdu grupas antibiotikas un vielas ar augstu spēju saistīties ar olbaltumvielām var savstarpēji konkurēt par piesaisti un tādējādi radīt toksisku iedarbību. Meloksikāmu nedrīkst lietot kopā ar citiem NPL vai glikokortikosteroīdiem. Jāizvairās no vienlaicīgas iespējami nefrotoksisku zāļu ievadīšanas.

Kaķiem iepriekšēja ārstēšana ar citiem pretiekaisuma līdzekļiem, izņemot vienreizēju meloksikāma devu 0,2 mg/kg, var izraisīt papildu blakusparādības vai pastiprināt esošo blakusparādību smagumu, tāpēc pēc šādu veterināro zāļu iepriekšējas lietošanas jābūt vismaz 24 stundu zāļu lietošanas pārtraukumam. Tomēr, nosakot zāļu lietošanas pārtraukumu, jāņem vērā iepriekš lietoto zāļu farmakoloģiskās īpašības.

[bookmark: _Hlk155619294]3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk154734168]Iekšķīgai lietošanai.
Ievērot īpašu piesardzību, lai noteiktu precīzu devu. Ieteikto devu nedrīkst pārsniegt.

[bookmark: _Hlk154732881]Devas
Kaķi:
[bookmark: _Hlk132094880]Sāpes un iekaisums pēc ķirurģiskām procedūrām:
Uzsākot ārstēšanu ar piemērotu injicējamu, kaķiem paredzētu meloksikāma zāļu formu, pēc 24 stundām turpināt ārstēšanu ar Mexxam Vet 0,5 mg/ml suspensiju iekšķīgai lietošanai kaķiem, lietojot devu 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,1 ml/kg ķermeņa svara. Turpmākās iekšķīgi lietojamās devas drīkst lietot vienu reizi dienā (ar 24 stundu pārtraukumu) līdz četrām dienām.

Akūti skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju iekšķīgu devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,4 ml/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) devu 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,1 ml/kg ķermeņa svara tik ilgi, kamēr saglabājas akūtas sāpes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju iekšķīgu devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,2 ml/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) uzturošo devu 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,1 ml/kg ķermeņa svara. Klīniskā atbildes reakcija parasti novērojama 7 dienu laikā. Ja klīnisko uzlabojumu nenovēro, tad ārstēšana vēlākais pēc 14 dienām ir jāpārtrauc.

Devas
Jūrascūciņas:
Sāpes pēc mīksto audu operācijām:
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju iekšķīgu devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,4 ml/kg ķermeņa svara 1. dienā (pirms operācijas).
Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,2 ml/kg ķermeņa svara 2. un 3. dienā (pēc operācijas).

Pēc veterinārārsta ieskatiem atsevišķos gadījumos devu var palielināt līdz 0,5 mg/kg ķermeņa svara, t.i., 1 ml/kg ķermeņa svara. Jūrascūciņām nav noteikts lietošanas drošums devām, kas pārsniedz 0,6 mg/kg ķermeņa svara.

[bookmark: _Hlk156300066]Lietošanas veids un metode
[bookmark: _Hlk116306022][bookmark: _Hlk134705966]Lietot, pievienojot barībai (kaķiem) vai ievadot tieši mutē (kaķiem un jūrascūciņām), izmantojot iepakojumam pievienoto 1 ml šļirci, uz kuras atzīmētas ml iedaļas ar 0,02 ml soli.
[bookmark: _Hlk155619434]Pirms lietošanas pudeli pietiekami sakratīt un nepieļaut kontamināciju lietošanas laikā. Ievilkt suspensiju atbilstoši dzīvnieka ķermeņa svaram. 

Deva 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara: 	0,1 ml/kg ķermeņa svara
Deva 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara: 	0,2 ml/kg ķermeņa svara
Deva 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara: 	0,4 ml/kg ķermeņa svara

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūra un antidoti, ja piemērojami)

Meloksikāmam ir šaurs terapeitiskā drošuma diapazons kaķiem, un pārdozēšanas klīniskās pazīmes var būt novērojamas pie relatīvi nelielas pārdozēšanas.
Pārdozēšanas gadījumā paredzamas smagākas un biežākas 3.6. apakšpunktā minētās blakusparādības. Pārdozēšanas gadījumā jāuzsāk simptomātiska ārstēšana.

Pēc pārdozēšanas jūrascūciņām, 3 dienas lietojot devu 0,6 mg/kg ķermeņa svara un pēc tam vēl 6 dienas lietojot devu 0,3 mg/kg, tipiskas meloksikāma blakusparādības netika konstatētas. Jūrascūciņām nav noteikts lietošanas drošums devām, kas pārsniedz 0,6 mg/kg.

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, pretsāpju, antieksudatīvu un antipirētisku iedarbību. Tas samazina leikocītu infiltrāciju iekaisušajos audos. Tāpat tas arī nedaudz kavē kolagēna ierosinātu trombocītu agregāciju. In vitro un in vivo pētījumi ir pierādījuši, ka meloksikāms lielākā mērā inhibē ciklooksigenāzi‑2 (COX‑2) nekā ciklooksigenāzi‑1 (COX‑1).

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Kaķi:
Uzsūkšanās
Dzīvniekam tukšā dūšā lietojot meloksikāma devu 0,2 mg/kg, maksimālā koncentrācija plazmā 715 ng/ml (Cmax) tiek sasniegta aptuveni pēc 4 stundām (Tmax). Ja dzīvnieks devas lietošanas laikā ir paēdis, uzsūkšanās var nedaudz aizkavēties.

Izkliede
Terapeitiskā devu diapazonā ir novērota lineāra attiecība starp lietoto devu un koncentrāciju plazmā. Aptuveni 97% meloksikāma saistās ar plazmas olbaltumvielām.

Metabolisms
Meloksikāms galvenokārt konstatēts plazmā, un tas pārsvarā izdalās ar žulti, turpretim urīnā atrodams tikai neliels daudzums sākotnējā savienojuma. Ir atklāti pieci galvenie metabolīti, kas visi ir farmakoloģiski neaktīvi. Meloksikāms metabolizējas līdz spirtam, skābes atvasinājumam un vairākiem polāriem metabolītiem. Attiecībā uz citām pētītajām sugām galvenais meloksikāma biotransformācijas ceļš kaķiem ir oksidācija.

Eliminācija
Meloksikāma eliminācijas pusperiods ir 19 stundas (t1/2). Sākotnējā savienojuma metabolītu atklāšana urīnā un fēcēs, bet ne plazmā, liecina par to strauju ekskrēciju. 21% no devas eliminējas ar urīnu (2% neizmainīta meloksikāma veidā, 19% metabolītu veidā) un 79% — ar fēcēm (49% neizmainīta meloksikāma veidā, 30% metabolītu veidā).

Jūrascūciņas:
Dati nav pieejami.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: _Hlk115160118]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā:
18 mēneši (5 ml)
2 gadi (10 ml)
2 gadi (25 ml)

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk153275099]5 ml: Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C. Neatdzesēt vai nesasaldēt.
10 ml: Neatdzesēt vai nesasaldēt.
25 ml: Neatdzesēt vai nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk116306185][bookmark: _Hlk127263384][bookmark: _Hlk132119618]Kartona kastīte ar vienu ABPE pudeli ar ZBPE šļirces adapteri, kas noslēgta ar skrūvējamu polipropilēna vāciņu. 
Polipropilēna 1 ml mēršļirce.

Iepakojuma lielumi:
5 ml (10 ml tilpuma pudelē)
10 ml
25 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to 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.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

[bookmark: _Hlk65228925]Alfasan Nederland B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0033


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 16/05/2024


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
[bookmark: _Hlk87870096]
16/05/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

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 0,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Meloksikāms	0,5 mg/ml 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS
[bookmark: _Hlk106872882]
5 ml
10 ml
25 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Kaķi un jūrascūciņas.
[image: ][image: ]


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā.






9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

5 ml: Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C. Neatdzesēt vai nesasaldēt.
10 ml: Neatdzesēt vai nesasaldēt.
25 ml: Neatdzesēt vai nesasaldēt.


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 B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0033


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

5 ml, 10 ml vai 25 ml pudele

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Mexxam Vet 

[image: Cat] [image: Species pictogram - Guinea pig]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Meloksikāms	0,5 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā.

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Mexxam Vet 0,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai kaķiem un jūrascūciņām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:

Meloksikāms	0,5 mg

Palīgvielas:
Nātrija benzoāts (E211)	1,5 mg

Dzeltena līdz gaiši dzeltena suspensija iekšķīgai lietošanai.


3.	Mērķsugas

Kaķi, jūrascūciņas.


4.	Lietošanas indikācijas

Kaķi:
Vieglu līdz vidēji izteiktu sāpju un iekaisuma mazināšanai pēc ķirurģiskām procedūrām, piemēram, ortopēdiskām un mīksto audu operācijām, kaķiem.
Sāpju un iekaisuma mazināšanai akūtu un hronisku skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu gadījumos kaķiem.

Jūrascūciņas:
Vieglu līdz vidēji izteiktu sāpju mazināšanai pēc mīksto audu operācijām, piemēram, tēviņu kastrācijas.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem grūsnības vai laktācijas laikā.
Nelietot kaķiem, kuriem ir kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi, piemēram, kairinājums un asiņošana, aknu, sirds vai nieru funkcijas traucējumi vai asinsreces traucējumi.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot kaķiem, kuri ir jaunāki par 6 nedēļām.
Nelietot jūrascūciņām, kuras ir jaunākas par 4 nedēļām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Izvairīties lietot dzīvniekiem, kuriem ir dehidratācija, hipovolēmija vai hipotensija, jo pastāv nieru toksicitātes risks.


Lietošana pēc operācijas kaķiem un jūrascūciņām:
Ja nepieciešama papildu atsāpināšana, jāapsver multimodāla pretsāpju terapija.

Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi kaķiem:
Ilgstošas ārstēšanas gadījumā veterinārārstam regulāri jānovērtē atbildes reakcija.

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 nomazgāt rokas. 
Nejauša šo zāļu norīšana var izraisīt kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumus, piemēram, sliktu dūšu un sāpes vēderā. Nepieļaut, ka bērni nejauši norij zāles. Neatstāt piepildīto šļirci bez uzraudzības. Jebkāda neapēsta barība, kurai piejauktas zāles, nekavējoties jālikvidē un bļoda rūpīgi jāizmazgā. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
[bookmark: _Hlk132113581]Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Nelietot dzīvniekiem grūsnības vai laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām veterinārajām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Citi NSPL, diurētiskie līdzekļi, antikoagulanti, aminoglikozīdu grupas antibiotikas un vielas ar augstu spēju saistīties ar olbaltumvielām var savstarpēji konkurēt par piesaisti un tādējādi radīt toksisku iedarbību. Meloksikāmu nedrīkst lietot kopā ar citiem NPL vai glikokortikosteroīdiem. Jāizvairās no vienlaicīgas iespējami nefrotoksisku zāļu ievadīšanas.

Kaķiem iepriekšēja ārstēšana ar citiem pretiekaisuma līdzekļiem, izņemot vienreizēju meloksikāma devu 0,2 mg/kg, var izraisīt papildu blakusparādības vai pastiprināt esošo blakusparādību smagumu, tāpēc pēc šādu veterināro zāļu iepriekšējas lietošanas jābūt vismaz 24 stundu zāļu lietošanas pārtraukumam. Tomēr, nosakot zāļu lietošanas pārtraukumu, jāņem vērā iepriekš lietoto zāļu farmakoloģiskās īpašības.

Pārdozēšana:
Meloksikāmam ir šaurs terapeitiskā drošuma diapazons kaķiem, un pārdozēšanas klīniskās pazīmes var būt novērojamas pie relatīvi nelielas pārdozēšanas.
Pārdozēšanas gadījumā paredzamas smagākas un biežākas sadaļā “Blakusparādības” minētās blakusparādības. Pārdozēšanas gadījumā jāuzsāk simptomātiska ārstēšana.

Pēc pārdozēšanas jūrascūciņām, 3 dienas lietojot devu 0,6 mg/kg ķermeņa svara un pēc tam vēl 6 dienas lietojot devu 0,3 mg/kg, tipiskas meloksikāma blakusparādības netika konstatētas. Jūrascūciņām nav noteikts lietošanas drošums devām, kas pārsniedz 0,6 mg/kg.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.










7.	Blakusparādības

Kaķi: 

	Biežums
	Blakusparādība

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Apetītes zudums1, letarģija1;
Vemšana1, diareja1, asins piejaukums fēcēm (slēpts)1, kuņģa-zarnu trakta čūlas1; 
Nieru mazspēja1
Aknu enzīmu koncentrācijas palielināšanās.


[bookmark: _Hlk154731674]1 NPL raksturīgas blakusparādības 

Šīs blakusparādības vairumā gadījumu ir pārejošas un izzūd pēc ārstēšanas beigām, bet var būt nopietnas vai ar letālu iznākumu.

Kaķi un jūrascūciņas:
Ja rodas blakusparādības, ārstēšana ir jāpārtrauc un jākonsultējas 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 vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Devas
Kaķi:
Sāpes un iekaisums pēc ķirurģiskām procedūrām:
Uzsākot ārstēšanu ar piemērotu injicējamu, kaķiem paredzētu meloksikāma zāļu formu, pēc 24 stundām turpināt ārstēšanu ar Mexxam Vet 0,5 mg/ml suspensiju iekšķīgai lietošanai kaķiem, lietojot devu 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,1 ml/kg ķermeņa svara. Turpmākās iekšķīgi lietojamās devas drīkst lietot vienu reizi dienā (ar 24 stundu pārtraukumu) līdz četrām dienām.

Akūti skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju iekšķīgu devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,4 ml/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) devu 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,1 ml/kg ķermeņa svara tik ilgi, kamēr saglabājas akūtas sāpes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskuļu sistēmas bojājumi:
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju iekšķīgu devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,2 ml/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) uzturošo devu 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,1 ml/kg ķermeņa svara. Klīniskā atbildes reakcija parasti novērojama 7 dienu laikā. Ja klīnisko uzlabojumu nenovēro, tad ārstēšana vēlākais pēc 14 dienām ir jāpārtrauc.

Devas
Jūrascūciņas:
Sāpes pēc mīksto audu operācijām:
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju iekšķīgu devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,4 ml/kg ķermeņa svara 1. dienā (pirms operācijas).
Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara, t.i., 0,2 ml/kg ķermeņa svara 2. un 3. dienā (pēc operācijas).

Pēc veterinārārsta ieskatiem atsevišķos gadījumos devu var palielināt līdz 0,5 mg/kg ķermeņa svara, t.i., 1 ml/kg ķermeņa svara. Jūrascūciņām nav noteikts lietošanas drošums devām, kas pārsniedz 0,6 mg/kg ķermeņa svara.

Lietošanas veids un metode
Lieto, pievienojot barībai (kaķiem) vai ievadot tieši mutē (kaķiem un jūrascūciņām), izmantojot iepakojumam pievienoto 1 ml šļirci, uz kuras atzīmētas ml iedaļas ar 0,02 ml soli.
Ievilkt suspensiju atbilstoši dzīvnieka ķermeņa svaram. 

Deva 0,05 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara: 	0,1 ml/kg ķermeņa svara
Deva 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara: 	0,2 ml/kg ķermeņa svara
Deva 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara: 	0,4 ml/kg ķermeņa svara


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

[bookmark: _Hlk132114898][bookmark: _Hlk132115193]Ievērot īpašu piesardzību, lai noteiktu precīzu devu. Pirms lietošanas pudeli pietiekami sakratīt un nepieļaut kontamināciju lietošanas laikā. Ieteikto devu nedrīkst pārsniegt.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
5 ml: Uzglabāt temperatūrā līdz 30 °C. Neatdzesēt vai nesasaldēt.
10 ml: Neatdzesēt vai nesasaldēt. 
25 ml: Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes un uz pudeles pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.


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 vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/24/0033

5 ml (10 ml tilpuma pudelē)
10 ml
25 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

16/05/2024

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs, un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nīderlande 
Tel: +31 (0) 416945

[bookmark: _Hlk156312117]Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs: 
Produlab Pharma BV
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande
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