

























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk115438835]Mexxam Vet 1,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: _Hlk87871339]Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Meloksikāms	1,5 mg 

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

	[bookmark: _Hlk116669474]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
	



Dzeltena līdz gaiši dzeltena suspensija iekšķīgai lietošanai.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk87871480]Iekaisuma un sāpju mazināšanai akūtu un hronisku skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu gadījumos suņiem.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem grūsnības vai laktācijas laikā.
Nelietot dzīvniekiem, 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 suņiem, kuri ir jaunāki par 6 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.
Šīs suņiem paredzētās veterinārās zāles nedrīkst lietot kaķiem, jo tās nav piemērotas lietošanai šai sugai. Kaķiem jālieto Mexxam Vet 0,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai kaķiem un jūrascūciņām.

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. 
[bookmark: _Hlk132104678]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.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi: 
[bookmark: _Hlk115160409]
	[bookmark: _Hlk156310182]Biežums
	Blakusparādība

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


1 NPL raksturīgas blakusparādības 

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

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: 
[bookmark: _Hlk132113512]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.

Iepriekšēja ārstēšana ar citiem pretiekaisuma līdzekļiem 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: _Hlk93312035][bookmark: _Hlk106278910]3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk115175581][bookmark: _Hlk156311507][bookmark: _Hlk71279753][bookmark: _Hlk83121376]Iekšķīgai lietošanai.

Deva
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) uzturošo devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara.

Ilgstošākas ārstēšanas gadījumā pēc klīniskās atbildes reakcijas sasniegšanas (pēc ≥ 4 dienām) veterināro zāļu devu var samazināt līdz mazākajai efektīvajai individuālajai devai, ņemot vērā, ka sāpju intensitāte un iekaisums, kas saistīts ar hroniskiem skeleta-muskuļu sistēmas bojājumiem, laika gaitā var mainīties.

Klīniskā atbildes reakcija parasti novērojama 3‑4 dienu laikā. Ja klīnisko uzlabojumu nenovēro, tad ārstēšana pēc 10 dienām ir jāpārtrauc.

Lietošanas veids un metode
[bookmark: _Hlk132281445]Lietot, pievienojot barībai vai ievadot tieši mutē ar šļirci. 
Pirms lietošanas pudeli pietiekami sakratīt un nepieļaut kontamināciju lietošanas laikā. 
Ievērot īpašu piesardzību, lai noteiktu precīzu devu. 

Suspensiju var ievadīt, izmantojot iepakojumam pievienoto mēršļirci.

Šļirci var ērti ievietot pudeles pilinātājā, kā arī uz tās ir skala ar ķermeņa svara kg, kas atbilst uzturošajai devai 0,1 mg/kg ķermeņa svara. Tādējādi, uzsākot ārstēšanu, pirmajā dienā nepieciešams divas reizes lielāks tilpums nekā uzturošās devas tilpums.

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

Pārdozēšanas gadījumā jāuzsāk simptomātiska ārstēšana.

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

[bookmark: _Hlk87875689]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

Uzsūkšanās
Pēc iekšķīgas lietošanas meloksikāms pilnībā uzsūcas, un maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta pēc aptuveni 3,4 stundām. Ja zāles lieto atbilstoši ieteiktajam devu režīmam, meloksikāma nemainīga koncentrācija plazmā tiek sasniegta otrajā ārstēšanas dienā.

Izkliede
Terapeitiskā devu diapazonā ir novērota lineāra attiecība starp lietoto devu un koncentrāciju plazmā. Aptuveni 97% meloksikāma saistās ar plazmas olbaltumvielām. Izkliedes tilpums ir 0,3 l/kg.

Metabolisms
Meloksikāms galvenokārt konstatēts plazmā, un tas pārsvarā izdalās ar žulti, turpretim urīnā atrodams tikai neliels daudzums sākotnējā savienojuma. Meloksikāms metabolizējas līdz spirtam, skābes atvasinājumam un vairākiem polāriem metabolītiem. Ir pierādīts, ka visi galvenie metabolīti ir farmakoloģiski neaktīvi.

Eliminācija
Meloksikāma eliminācijas pusperiods ir 27 stundas. Aptuveni 75% no lietotās devas izdalās ar izkārnījumiem, bet pārējais daudzums — ar urīnu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

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: 30 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk132118364]Neatdzesēt vai nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

[bookmark: _Hlk127263384][bookmark: _Hlk116373117][bookmark: _Hlk132119795]Kartona kastīte ar vienu ABPE pudeli ar ZBPE šļirces adapteri, kas noslēgta ar skrūvējamu polipropilēna vāciņu. 
Polipropilēna 3 ml mēršļirce.

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

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk116306216][bookmark: _Hlk92788470]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/24/0034


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS


[bookmark: _Hlk116306246]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 1,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Meloksikāms 1,5 mg/ml 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

[bookmark: _Hlk106872882]5 ml
10 ml
25 ml
50 ml
125 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi.


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

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/24/0034


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

125 ml pudeles



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Mexxam Vet 1,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Meloksikāms	1,5 mg/ml 


3.	MĒRĶSUGAS

Suņi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neatdzesēt vai nesasaldēt.

8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Alfasan Nederland B.V.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


	UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

5 ml, 10 ml, 25 ml vai 50 ml pudeles



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Mexxam Vet

[image: Dog]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

[bookmark: _Hlk116545428]Meloksikāms	1,5 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

[bookmark: _Hlk116545442]Exp. {mm/gggg}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 6 mēnešu laikā.



























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

[bookmark: _Hlk116546163]Mexxam Vet 1,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai suņiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela:
Meloksikāms	1,5 mg 

Palīgvielas:
Nātrija benzoāts (E211)		1,5 mg

Dzeltena līdz gaiši dzeltena suspensija iekšķīgai lietošanai.


3.	Mērķsugas

Suņi.


4.	Lietošanas indikācijas

Iekaisuma un sāpju mazināšanai akūtu un hronisku skeleta-muskuļu sistēmas bojājumu gadījumos suņiem.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem grūsnības vai laktācijas laikā.
Nelietot dzīvniekiem, 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 suņiem, kuri ir jaunāki par 6 nedēļām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Izvairīties lietot dzīvniekiem, kuriem ir dehidratācija, hipovolēmija vai hipotensija, jo pastāv nieru toksicitātes risks.
Šīs suņiem paredzētās veterinārās zāles nedrīkst lietot kaķiem, jo tās nav piemērotas lietošanai šai sugai. Kaķiem jālieto Mexxam Vet 0,5 mg/ml suspensija iekšķīgai lietošanai kaķiem un jūrascūciņām.

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:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Nelietot dzīvniekiem grūsnības vai laktācijas laikā.

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.

Iepriekšēja ārstēšana ar citiem pretiekaisuma līdzekļiem 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:
Pārdozēšanas gadījumā jāuzsāk simptomātiska ārstēšana.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Nav piemērojami.

Būtiska nesaderība:
[bookmark: _Hlk116546626]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk116651206]Suņi:
[bookmark: _Hlk154731723]
	Biežums
	Blakusparādība

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


1 NPL raksturīgas blakusparādības 

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

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.

Deva
Ārstēšanu uzsākt ar vienreizēju devu 0,2 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara pirmajā dienā. Ārstēšanu turpināt, vienu reizi dienā lietojot iekšķīgi (ar 24 stundu pārtraukumu) uzturošo devu 0,1 mg meloksikāma/kg ķermeņa svara.

Ilgstošākas ārstēšanas gadījumā pēc klīniskās atbildes reakcijas sasniegšanas (pēc ≥ 4 dienām) veterināro zāļu devu var samazināt līdz mazākajai efektīvajai individuālajai devai, ņemot vērā, ka sāpju intensitāte un iekaisums, kas saistīts ar hroniskiem skeleta-muskuļu sistēmas bojājumiem, laika gaitā var mainīties.

Klīniskā atbildes reakcija parasti novērojama 3‑4 dienu laikā. Ja klīnisko uzlabojumu nenovēro, tad ārstēšana pēc 10 dienām ir jāpārtrauc.

Lietošanas veids un metode
Lietot, pievienojot barībai vai ievadot tieši mutē ar šļirci.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

[bookmark: _Hlk116547242]Ievērot īpašu piesardzību, lai noteiktu precīzu devu. Pirms lietošanas pudeli pietiekami sakratīt un nepieļaut kontamināciju lietošanas laikā. 
[bookmark: _Hlk116547264]Suspensiju var ievadīt, izmantojot iepakojumam pievienoto mēršļirci.
[bookmark: _Hlk116547669]Šļirci var ērti ievietot pudeles pilinātājā, kā arī uz tās ir skala ar ķermeņa svara kg, kas atbilst uzturošajai devai 0,1 mg/kg ķermeņa svara. Tādējādi, uzsākot ārstēšanu, pirmajā dienā nepieciešams divas reizes lielāks tilpums nekā uzturošās devas tilpums.


10.	Ierobežojumu periods

[bookmark: _Hlk116548626]Nav piemērojams. 


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: _Hlk116549153]Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
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

[bookmark: _Hlk116549904]Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

[bookmark: _Hlk116549915]V/DCP/24/0034

5 ml
10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

[bookmark: _Hlk116550018]16/05/2024

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


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578][bookmark: _Hlk116550178]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

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs: 
Produlab Pharma BV
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande
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