UPUTA O LIJEKU
Meloxidolor 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
ZA UPOTREBU U VETERINARSTVU

IME LIJEKA
Meloxidolor 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
Meloksikam

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Meloksikam 20 mg

Pomo¢na tvar:

Etanol 150 mg

INDIKACIJE

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klini¢ki znakovi u goveda.

Za primjenu u sluéaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova u teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomoc¢nu terapiju u lije¢enju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje poslijeoperacijskih bolova nakon uklanjanja rogova kod teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomoc¢nu terapiju u lijecenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

Konji:

Za ublaZzavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim migi¢no-kostanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s konjskim kolikama.

DJELOVANJE

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalna, antieksudativna, analgetiCka i antipireticka
svojstva. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira
kolagenom potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv
endotoksi¢nosti, jer se pokazalo da ko¢i proizvodnju tromboksana B, potaknutog unosom
endotoksina E. coli u teladi, u krava u razdoblju laktacije i u svinja.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati u zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Za lijeCenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

NEZELJENA DEJSTVA

U goveda i svinja dobro se podnosi supkutana, intramuskularna, a takoder i intravenska primjena;
samo lagano prolazno oticanje na mjestu uboda nakon supkutane primjene opazeno je u manje od 10%
goveda lijecenih u sklopu klinic¢kih ispitivanja.

U konja se moZe pojaviti prolazno oticanje na mjestu uboda, ali nestaje bez intervencije.

U vrlo rijetkim slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i
smrtonosne) i treba ih lijeciti simptomatski.



U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama ¢lana

26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH*
br. 15/98 i 70/80).

CILINE VRSTE ZIVOTINJA
Goveda, svinje i konji

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE
Goveda:

Jedna supkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,5
ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 ml/100 kg
tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga
primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3,0 ml/100 kg tjelesne
tezine).

Za vrijeme primjene izbjeé¢i moguénost kontaminacije. Cep se ne smije busiti vise od 20 puta.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

KARENCIJA

Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana

Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Lijek se ne upotrebljava kod goveda i kobila ¢ije se mlijeko koristi u ishrani ljudi.
Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Za lijecenje proljeva u goveda, ne primjenjivati u zivotinja mladih od tjedan dana.

I?OSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zZivotinjama:

Ako nastupe nuspojave, lijeenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu u tesko dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.
U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lije¢enju konjskih kolika, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurSkog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zZivotinjama:
Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) moraju izbjegavati doticaj s ovim lijekom.

U sluc¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokaZite mu ovu uputu o
lijeku ili etiketu.

Meloksikam moze biti Stetan fetusu i nerodenom djetetu. Aplikaciju lijeka ne mogu vrsiti trudnice i
zene koje mogu zatrudnjeti.

Primjena tijekom graviditeta i laktacije:

Goveda i svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Konji: Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:




Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti sSimptomatsko lijecenje.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrijebljeni lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tog lijeka treba se odlagati u
skladu s Zakonom o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH ,, 33/03).

ROK VALJANOSTI
Ne Koristite lijek poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi poslije EXP.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 4 tjedna.

BROJ | DATUM RJESENJA
UP/1-06-2-24/17-622/19 J.B., od 26. augusta 2019. godine

NACIN 1IZDAVANJA
Lijek se izdaje na recept.

PAKOVANJE

Bezbojne staklene bocice tipa | od 50 ml ili 100 ml, zatvorene gumenim ¢epom i osigurane
aluminijskom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Nizozemska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.o.0.

Hamdije Cemerli¢a 2, Sarajevo

Bosna i Hercegovina



