1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 5mg

Apuaine

Bentsyylialkoholi 50 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kirkas, vihertdvan keltainen injektioneste.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdmaén Kliinisi& oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildéakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentamaan ripulin kliinisia oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimilla, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimessa tavataan merkkejé maha-suolikanavan haavaumista.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Pikkuporsaiden hoito Melovem ennen kastraatiota lievittdé toimenpiteen jalkeista kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva

anesteetti tai sedatiivi.
Melovem on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
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saataisiin mahdollisimman hyvé kivunlievitys.
45  Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettdva ja otettava yhteytta elainlaakériin.

Vélt4 valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldimilla tai elaimilla, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensisaisté nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&ékkeille (NSAID), tulisi valttaa kosketusta tdmén
eldinladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimenevéa turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu nahanalaisesti naudoille. Injektiokohdan turvotus saattaa olla kivulias.

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimenevaa turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu lihaksensiséisesti sioille.

Anafylaksian kaltaisia reaktioita saattaa esiintyd hyvin harvoin. Hoito on oireenmukaista.
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Nauta:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Imettavien eldinten osalta ks. kohta 4.11.

Sika:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Al kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipul&ékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 10,0 ml/100 kg) yhdistettyna
antibioottilaékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon, mikéli tarpeen.

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/25 kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua. On suositeltavaa antaa toinen injektio toiseen
kohtaan, koska paikallista siedettdvyyttd on arvioitu ainoastaan yhden injektion perusteella.
Leikkauksen jalkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)
ennen leikkausta.
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Erityistd huomiota on kiinnitettdva annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvalineiden kayttoon, sekd huolelliseen painon méarittamiseen.

Valta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Nauta:
Teurastus:15 vuorokautta.
Ei saa kayttaa lypsavilla eldimilld, jotka tuottavat maitoa ihmisravinnoksi.

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehdus- ja reumal&ékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estava tulehduskipulaake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentdva vaikutus. Meloksikaamilla on my6s endotoksiinien vaikutuksia
estdvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estdvan vasikoilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin
indusoimaa tromboksaani B,-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cpax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.
Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1 - 1,5 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on enimékseen plasmassa. Naudalla meloksikaami on myos péaéasiallinen erittymistuote
maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.
Sialla sappi ja virtsa siséltdvat ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami
metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pd4dmetaboliittien
on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jélkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.
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Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- Bentsyylialkoholi

- Suolahappo

- Natriumkloridi

- Makrogoli 400

- Makrogoli 1500

- Meglumiini

- Injektionesteisiin kaytettavé vesi
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Injektiopullo on pidettava ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Tama elainlddkevalmiste ei vaadi lampdtilan osalta erityisid varastointiolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi véritdn I-tyypin lasinen 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maéraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat
8. MYYNTILUVAN NUMEROT
EU/2/09/098/001

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

07-07-2009
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITEN
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

C. TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdoonksveer
Alankomaat

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.
C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHDOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen.

D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Elénlad&kevalmistekomitea on suosittellut meloksikaamin ottamista neuvoston asetuksen (ETY) N:o

2377/90 liitteeseen | seuraavan taulukon mukaisesti:

Farmakologisesti Markkerin Elainlajit Jaamien Kohdekudok- | Muut
vaikuttava/t jadma enimmais- | set sdannokset
aine/aineet méaarét

Meloksikaami Meloksikaami Nauta 20 pg/kg Lihas

65 pg/kg Maksa
65 pg/kg Munuaiset
15 pg/kg Maito

Sika: 20 pg/kg Lihas
65 pg/kg Maksa
65 pg/kg Munuaiset

Melovem-valmisteen kaikki muut ainesosat siséltyvét neuvoston asetuksen (ETY) n:0 2377/90 Il

liitteeseen tai niiden ei katsota kuuluvan tdman asetuksen soveltamisalaan.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

1 ml siséltaa:
Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg/ml
Apuaine:
Bentsyylialkoholi 50 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

| 6. KAYTTOAIHEET

Nauta:
Akuutti hengitystieinfektio.
Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle ripuliin.

Sika:

Ei-infektiiviset liikuntaelinten sairaudet.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien Kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta.
Kaytto ei sallittu imettavilla eldimilla, jotka tuottavat maitoa ihmiskayttoon.
Sika: teurastus: 5 vuorokautta.
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‘ 9. MAHDOLLISET ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Viim. kayttop.{kk/v}
Avattau pakkaus on kaytettavé 28 vuorokauden kuluessa..

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Injektiopullo on pidettava ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaali on hévitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

13.  MERKINTA ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Vain eldimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta

14. MERKINTA ”ElI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/09/098/001

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. ILMOITUS VAIKUTTAVISTA AINEISTA JA MUISTA AINEISTA

I ml sisaltaa:
Meloksikaamia 5 mg/ml
bentsyylialkoholia 50 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 7. ANTOTAVAT JA ANTOREITIT

Nauta: injektio nahan alle.
Sika: Injektio lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta
Ei kéytettavaksi lypsavilla eldimillg, jotka tuottavat maitoa ihmisravinnoksi.
Sika: teurastus: 5 vuorokautta.

‘ 9. ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {kk/vuosi}
Avattu pakkaus on kéytettdva 28 vuorokauden kuluessa.
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11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Injektiopullo on pidettava ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaali on hévitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

13.  MERKINTA ELAIMILLE” SEKA TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA
RAJOITUKSET, jos tarpeen

Vain eldimille.
Vain eldinlaakarin maarayksesta

14. MERKINTA ”ElI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat

16. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/098/001

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille
Meloksikaami.

3. VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET
I ml sisaltaa:

Vaikuttava aine
meloksikaamia 5mg

Ainesosat
bentsyylialkoholi 509

Kirkas, vihertavan keltainen liuos.
4, KAYTTOAIHEET

Nauta

Naudoilla véhentdmaéan Kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildéakityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméan ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jalkeen.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kayttad elaimilld, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai

verenvuototaipumusta tai jos eldimessa tavataan merkkejé maha-suolikanavan haavaumista.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
Ei saa kéyttad alle 2 vuorokauden ikaisille sioille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissé tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimenevéa turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu nahanalaisesti naudoille. Injektiokohdan turvotus saattaa olla kivulias.

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimenevéaa turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu sioille lihakseen.

Anafylaksian kaltaisia reaktioita saattaa esiintyd hyvin harvoin. Hoito on oireenmukaista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlagkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta (vasikat ja nuori nautakarja) ja sika
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta
Ihonalaisena kertainjektiona 0,5 mg:n annos meloksikaamia/l kehon painokilo (esim. 10,0 m1/100 kg)
yhdessé antibioottihoidon kanssa tai tarvittaessa suun kautta annettavan nesteytyksen kanssa.

Sika

Liikuntaelinten sairaudet:

Kertainjektiona lihakseen 0,4 mg meloksikaamia eldimen painokiloa kohden (esim. 2,0 ml/25 kg).
Tarvittaessa meloksikaamia voidaan antaa toistamiseen 24 tunnin jalkeen. On suositeltavaa antaa
toinen injektio toiseen kohtaan, koska paikallista siedettdvyyttd on arvioitu ainoastaan yhden injektion
perusteella.

Toimenpiteen jalkeisen kivun lievittaminen:

Kerta-annoksena lihaksensisaisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)
ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva annoksen tarkkuuteen, mukaanlukien oikeanlaisten
annosteluvalineiden kayttoon, sekd huolelliseen painon méarittamiseen.

9. OHJEET VALMISTEEN ANTAMISEKSI OIKEIN
Vélta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.
10. VAROAIKA

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta.
Ei kaytettavaksi lypsavilla elaimillg, jotka tuottavat maitoa ihmisten ravinnoksi

Sika: teurastus: 5 vuorokautta.
11. ERITYISET SAILYTYSMAARAYKSET

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Injektiopullo on pidettava ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Tama eléinldékevalmiste ei vaadi erityisid lampotilaa koskevia séilytysolosuhteita
Kestoaika pakkaussailion ensimmaéisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttaa pahvipakkauksessa tai pullossa ilmoitetun viimeisen kéyttopéivén jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Pikkuporsaiden hoito Melovem ennen kastraatiota lievittdé toimenpiteen jalkeista kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisaksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Melovem on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jalkeen
saataisiin mahdollisimman hyva kivunlievitys.

El&imia koskevat varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteytta eldinlaakariin.

Valta valmisteen kayttoa vakavasti kuivuneilla eldaimilla tai eldaimilla, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdimén vuoksi suonensisdista nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipul&ékkeille (NSAID), tulisi valttad kosketusta tdmén
eldinladkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja
néytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Nauta: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.
Yhteisvaikutukset

Ei saa kayttad yhtd aikaa glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldakkeiden tai antikoagulanttien kanssa

Yliannostus
Y liannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAlI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaali on havitettdva paikallisten méaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Yksityiskohtaista tietoa tasté eldinladkevalmisteesta on saatavana Euroopan laakeviraston (EMEA)
verkkosivustolla http://www.emea.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, jossa on yksi bromobutyylikumisella tulpalla suljettu ja alumiinisinetilla sinetdity 100
ml:n variton I-tyypin injektiopullo.
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