LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml valmistetta sisaltaa:

Vaikuttava(t) aine(et):

Meloksikaami 1,5 mg

Apuaine(et):

Natriumbentsoaatti 2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Vaaleankeltainen oraalisuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen akuuteissa ja kroonisissa lihas- ja luustosairauksissa.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttédé tiineyden tai laktaation aikana

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla esiintyy maha-suolikanavan sairauksia kuten mahaérsytys ja
verenvuoto, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia, tai
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai apuaineille..

Ei saa kéyttéda alle 6 viikon ikiisille koirille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytté eldinladkariin.

Lisdantyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttda eldimilla, joilla on
nestehukka, pieni veritilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee valttaa
kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen kanssa.




Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kdannyttava vilittomasti 1d4karin puoleen ja ndytettava tille
pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille tyypillisid haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuus, oksentelu, ripuli, verta ulosteessa ja apatiaa on raportoitu ajoittain. Nama
haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosisidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet saattavat kilpailla
sitoutumisesta ja aiheuttaa siten toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa antaa yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldédkkeiden tai glukokortisosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdta haittavaikutuksia, joten ndiden
ladkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kdytettyjen ladkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Annetaan suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kiyttoa.

Annetaan ruokaan sekoitettuna.

Ensimmaisend piivdni annetaan aloitusannos 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kerta-
annoksena. Hoitoa jatketaan kerran péivisséd suun kautta yllipitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia/paino-kg (24 tunnin vélein).

Erityistd huomiota tulee kiinnitti4 tarkkaan annosteluun, ohjeannosta ei tule ylittda..
Oraalisuspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Ruisku sopii pulloon ja siind on
mitta-asteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa ylldpitoannosta (0,1 mg meloksikaamia/painokilo).
Néin ollen ensimmadisend pdivéni tarvitaan kaksinkertainen ylldpitoannos. Oraalisuspension voi antaa
alle 7 kg painoisille koirille pienimmalla ruiskulla (yksi asteikon jako vastaa 0,5 kg elopainoa) tai
suurimmalla ruiskulla yli 7 kg painoisille koirille (yksi asteikon jako vastaa 2,5 kg elopainoa).

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 3 — 4 péivissd. Hoito on lopetettava viimeistddn 10 péivin
kuluttua, ellei mitdén kliinistd paranemista havaita.
Vilta valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldikkeet, steroideihin kuulumattomat.
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

51 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldike (NSAID), joka kuuluu oksikaami-
ryhméén. Meloksikaami vaikuttaa anti-inflammatorisesti, analgeettisesti, antiecksudatiivisesti ja
antipyreettisesti. Se vihentdi leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se estéé
véhéisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamin on
osoitettu sekd in vitro etté in vivo estévén suhteellisesti enemmaén syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2)
kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tiydellisesti suun kautta annosteltuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 7,5 tunnin kuluttua annostelusta. Kéytettdessé ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa
saavutetaan toisena hoitopdivana.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla 1ddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 lkg.

Metabolia

Aine on plasmassa enimmékseen meloksikaamina ja se erittyy meloksikaamina myds sapessa. Sen
sijaan virtsassa on hyvin vihin metaboloitumatonta meloksikaamia. Meloksikaami metaboloituu
alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ksantaanikumi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméaton)
Glyseroli

Ksylitoli

Natriumbensoaatti

Sitruunahappo, vedeton

Puhdistettu vesi.



6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jéalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen materiaali

HDPE-pullo, jossa on HDPE-kierrekorkki (suojakorkki).
LDPE-adapteri polypropyleenimittaruiskua varten.

Pakkauskoot

Kutakin pakkausta varten on kaksi mittaruiskua
10 ml pullo pahvipakkauksessa

32 ml pullo pahvipakkauksessa

100 ml pullo pahvipakkauksessa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 15.01.2007
Uudistamispaivamaara: 19.12.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltia:

Vaikuttavat aineet
Meloksikaami 5 mg

Apuaine(et):
Vedeton etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa

4.2  Kayttoohjeet kohde-eldinlajeittain

Koirat:

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen sek akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jdlkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jilkeen.

Kissat:
Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen sekd pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

- Ei saa kéyttda tiineille tai imettdville eldimille.

- Ei saa kéyttaa eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten drsytysti ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

- Ei saa kéyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

- Ei saa kéyttia alle 6 viikon ikiisille eldimille eiké alle 2 kg painaville kissoille

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Leikkauksen jilkeisessd kivun lievityksessé kissoilla valmisteen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
tiopentaali-halotaanianestesian yhteydessa.



4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinlddkériin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vlttad kuivuneilla tai verenvahyydestd karsivilla
eldimilld sekéd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Kissoilla meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipuldékettd ei saa kéyttdd suun
kautta annettavaan jatkohoitoon, koska tillaisten jatkohoitojen sopivaa annosta ei tiedeta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee valttaa
kosketusta timin eldinlddkevalmisteen kanssa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa ihmiseen on kdannyttava valittomésti lddkérin puoleen ja
ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten toimintahdiriditd, on
raportoitu ajoittain.

Koirilla ndma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, joita tulee hoitaa
oireenmukaisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia.

Valmistetta ei saa kdyttda yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldidkkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden
kanssa tulee valttda.

Anestesian aikaista laskimonsiséista tai nahanalaista nesteytysté tulee harkita eldimilld, joille anestesia
on riski (esim. idkkaat eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipuléddketts, mahdollista munuaisvaurioriski ei voida sulkea pois.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa yliméardisié haittavaikutuksia tai
lisétéd haittavaikutuksia, ja siksi ndiden lddkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéaytettyjen ladkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.



4.9  Annostus ja antotapa

Koirat:

Luusto-lihassairaudet:

kerta-annoksena nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml / 10 kg).

Jatkohoitona voidaan kéyttdd Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensiota koirille annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tuntia injektion jélkeen.

Leikkauksen jilkeisen kivun hoito (vaikutus kestdé 24 tuntia): kerta-annoksena laskimonsiséisesti tai
nahan alle ennen toimenpidettd, esim. anestesian aloittamishetkelld, 0,2 mg meloksikaamia painokiloa
kohti (0,4 ml / 10 kg).

Kissat:

Leikkauksen jalkeisen kivun hoito: kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian
aloittamishetkelld, 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,06 ml/kg).

Erityistd huomiota on kiinnitettava siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Viltad valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehdus- ja reumaldédkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuldike, joka
kuuluu oksikaamiryhméain. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka tulehduseritetta ja
kuumetta vahentdva vaikutus. Se vahentdd leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se
estdd vihiisessd médrin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamin
on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemmaén syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2)
kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen annostelun jidlkeen meloksikaami imeytyy tidydellisesti, ja suurin pitoisuus plasmassa

koirilla on 0,73 ug/ml, joka saavutetaan noin 2,5 tunnin kuluttua antamisesta, ja kissoilla 1,1 pug/ml,
joka saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua antamisesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla koirilla 1ddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kiytetyn
annoksen mukaan. Y1i 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Koirilla
jakautumistilavuus on 0,3 I/kg ja kissoilla 0,09 1/kg.

Metabolia

Koirilla meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdannaiseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Kaikkien padametaboliittien on todettu
olevan farmakologisesti inaktiivisia.



Eliminaatio

Koirilla eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia ja kissoilla 15 tuntia. Noin 75 % annetusta
annoksesta erittyy virtsassa ja loput ulosteissa.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Vedeton etanoli

Poloksameeri 188

Glykofuroli

Meglumiini

Glysiini

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kdytettidva vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4. Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet
Ei saa siilyttda yli 25 °C:n lampdtilassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kirkas 10 ml tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on violetilla alumiinikorkilla sinetbity harmaa
etyleenipropyleenidieenimonomeeri- tai flurotec-kumitulppa ja joka on pahvipakkauksessa.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttimattomat eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/070/004

10



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 15.01.2007
Uudistamispaivamaara: 19.12.2011

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml Meloxidyl 20 mg/ml injektionestettd sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg

Apuaine:

Vedeton etanoli 150 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste
Kirkas, variton tai kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Nauta, sika ja hevonen

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Naudat:

Naudoilla vahentaméaén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentiméan ripulin kliinisid oireita
yhdessi oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin utaretulehduksen hoidossa yhdessé antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Siat:

Ontumisen ja tulehdusreaktion lievittdminen ei-infektiivisissd liikkuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (mastiitti-metriitti-agalaktia —
oireyhtymd) yhdessi asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevoset:

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja
litkuntaelinsairauksissa.

Ahkyyn liittyvin kivun lievittdminen.

4.3 Vasta-aiheet

Ks. my0s kohta 4.7.

Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikisille hevosille.

Ei saa kéyttdd eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumus, tai jos eldimelld epiillddn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttéad alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.
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4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Vasikoiden hoito Meloxidyl 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentda toimenpiteen jélkeisté kipua.
Meloxidyl ei yksin saada aikaan riittdvaé kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvéin
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinlddkériin.

Viltd valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimillé, joilla on liian alhainen
verimaar4, tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytysta,
koska tillaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Jos kivun lievittyminen on puutteellinen, kun valmistetta kiytetdéin hevosen &hkyn hoidossa, tulee
diagnoosi arvioida huolellisesti uudelleen, koska puutteellinen vaste saattaa merkita kirurgisen
toimenpiteen tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseensd voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta tdmén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on kddnnyttava valittomasti ladkérin puoleen ja
ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla ja sioilla nahanalaiset, lihaksensiséiset ja laskimonsiséiset injektiot ovat hyvin siedettyja.
Ainoastaan lievdd, ohimenevai turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:1la
kliinisissd tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla saattaa ilmeté pistoskohdassa ohimenevédi turvotusta, mutta se katoaa ilman toimenpiteita.
Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, joita hoidetaan oireenmukaisesti.
Haittavaikutusten esiintyvyys médritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Naudat ja siat:
Voidaan kayttéda tiineyden ja imetyksen aikana.

Hevoset:

Ei saa kdyttaa tiineyden tai laktaation aikana.

Ei saa kdyttad hevosilla, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.
Ks. myos kohta 4,3.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Ei saa kéyttdé yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.
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4.9  Annostus ja antotapa

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsiséisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2.5
ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/100 kg)
yhdistettynd antibioottilddkitykseen siten kuin on asianmukaista. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24
tunnin kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimonsisdisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 ml/100 kg paino).
Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet), tarvittaessa
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika (ajat)

Nauta:
Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta

Hevonen:
Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalddkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynaamiset ominaisuudet

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton prostaglandiinisynteesié estiva tulehduskipulédidke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaéén, ja silld on tulehdusta ja kipua lievittivé, sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vihentdva vaikutus. Se vdahentdd leukosyyttien kertymisté tulehtuneeseen
kudokseen. Vihemmaissd maarin se myos estdd kollageenin indusoimaa trombosyyttiaggregaatiota..
Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estédvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estdvin vasikoilla, laktoivilla naudoilla ja sioilla E.coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B,-
tuotantoa.

5.2 Farmakokineettiset tiedot

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa Cmax
2,1 pug/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua, ja suurin pitoisuus seerumissa Cmax 2.7 pg/ml
saavutettiin laktoivilla naudoilla 4 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensiséisesti, suurin pitoisuus
Cmax 1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.
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Jakautuminen

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

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my0s pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisdltdvit ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péaametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosten metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia,
ja laktoivilla naudoilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosilla laskimonsiséisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaation terminaalinen
puoliintumisaika on 8,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli, vedetdn

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Natriumsitraatti

Natriumhydroksidi (pH:n séidtoon)
Hydrokloridihappo (pH:n sdatdon)
Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettidva vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 pdivaa

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.
6.5 Sisipakkauksen laatu ja koostumus

Pahvipakkaus, joka siséltdd 1 vérittdmén lasisen injektiopullon, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Jokainen lasinen injektiopullo on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetoity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole markkinoilla.
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6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien eldinlddkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUSIMISPAIVAMAARA
Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamééra: 15.01.2007
Uudistamispdivamadra: 19.12.2011

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstid eldinladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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http://www.ema.europa.eu/

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml Meloxidyl 0,5 mg/ml -oraalisuspensiota kissoille sisaltda:

Vaikuttava(t) aine(et):
Meloksikaami 0,5 mg

Apuaine(et):
Natriumbentsoaatti (E 211) 2,0 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio
Vaaleankeltainen suspensio

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Leikkauksen jilkeisen lievén tai kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievittdminen kissoille tehtyjen esim.

ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.
Kivun ja tulehduksen lievittiminen kissojen kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

4.3 Vasta-aiheet

- Ei saa kéyttéé tiineyden tai laktaation aikana.

- Ei saa kayttia kissoilla, joilla esiintyy maha-suolikanavan sairauksia kuten mahaérsytysta ja
verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia
- Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

- Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikdisille kissoillae.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Eiole

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd eldimilld, jotka ovat kuivuneet

(dehydraatio) tai joilla on veren epénormaalin pieni tilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine
(hypotensio).
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Leikkauksen jélkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jalkeen:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset lihas- ja luustosairaudet:
Eldinladkarin on seurattava sddnnoéllisesti vastetta pitkdaikaisessa hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee vilttdd kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos ainetta niellddn, on kddnnyttava valittomasti 1ddkarin puoleen ja naytettdva tille pakkausselostetta
tai myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisid haittavaikutuksia, kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten toimintahdirioitd, on
raportoitu ajoittain. Nama4 haittavaikutukset ilmenevit yleensad ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat
useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin
harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohtaa 4.3).
4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia.

MeloxidylIA ei saa kiyttii yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuliikkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista kayttod mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden
kanssa tulee vilttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa yliméaréisié haittavaikutuksia tai
lisétd haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéaytettyjen ladkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus

Leikkauksen jélkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jilkeen:

Kun hoito on aloitettu kissoille tarkoitetulla meloksikaami 2 mg/ml injektioliuoksella, jatka 24 tunnin
kuluttua hoitoa kissoille tarkoitetulla meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensiolla, annostus 0,05 mg
elopainokiloa kohti

Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljdn paivin
ajan.
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Krooniset lihas- ja luustosairaudet:

Hoito alkaa yhdelld suun kautta annettavalla annoksella, jonka méérd on 0,1 mg
meloksikaamia/elopainokilo ensimmaéisend pédivéna.

Hoitoa tulee jatkaa kerran pdivéssé suun kautta annettavalla annoksella (24 tunnin vélein)
ylldpitoannoksena 0,05 mg meloksikaamia/elopainokilo.

Erityistd huomiota tulee kiinnittdé tarkkaan annosteluun, ohjeannosta ei tule ylittaa.

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 7 paivdssd. Hoito on lopetettava viimeistdan 14 paivan kuluttua,
ellei mitéén kliinistd paranemista havaita.

Antoreitti ja antotapa
Ravista hyvin ennen kéyttod. Annetaan suun kautta sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.

Oraalisuspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla.

Ruisku sopii pulloon ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti (1 - 10 kg), joka vastaa
ylldpitoannosta (0,05 mg meloksikaamia/painokilo). Néin ollen ensimmaéisend pédivéni tarvitaan
kaksinkertainen ylldpitoannos.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Meloksikaamilla on pieni terapeuttinen turvamarginaali kissoille, ja yliannostuksen haittavaikutukset
voidaan havaita suhteellisen pienilld yliannostustasoilla.

Yliannostustapauksissa haittareaktioiden, jotka on lueteltu kohdassa 4.6, voi odottaa olevan vakavampia
ja toistuvan useammin. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehdus- ja reumaldédkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton tulehduskipuldidke (NSAID), joka kuuluu oksikaami-
ryhméén. Meloksikaami vaikuttaa anti-inflammatorisesti, analgeettisesti, antiecksudatiivisesti ja
antipyreettisesti. Se viahentdi leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se estéé
véahiisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamin on
osoitettu sekd in vitro etti in vivo estdvén suhteellisesti enemmén syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2)
kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Jos eldin ei sy0, korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua annostelusta. Jos eldin
sy0 annoksen antamisen yhteydessd, imeytyminen voi olla hieman hitaampaa.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti.
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Metabolia

Aine on plasmassa enimméakseen meloksikaamina ja se erittyy meloksikaamina myds sapessa. Sen
sijaan virtsassa on hyvin vidhin metaboloitumatonta meloksikaamia. On tunnistettu viisi
paémetaboliittia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi
metaboliiteiksi. Kuten muillakin tutkituilla eldinlajeilla, kissalla meloksikaamin térkein
biotransformaatiotapa on oksidaatio ja metaboliitit ovat farmakologisesti inaktiivisia

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Ldhtéaineen metaboliittien toteaminen
virtsassa ja ulosteessa, muttei plasmassa, on merkki metaboliittien nopeasta erityksesté. Analysoitavasta
annoksesta 21% eliminoituu virtsassa (2% muuttumattomana meloksikaamina ja 19% metaboliitteina) ja
79% ulosteessa (49% muuttumattomana meloksikaamina ja 30% metaboliitteina).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ksantaanikumi

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Sorbitoli, nesteméinen (kiteytyméton)
Glyseroli

Ksylitoli

Natriumbensoaatti

Sitruunahappo, vedeton

Puhdistettu vesi.

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunnettu
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Tamaén eldinlddke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Sisdpakkauksen materiaali

HDPE-pullo, jossa on HDPE-kierrekorkki (suojakorkki).

Tyypin III lasipullo, jossa on HDPE-kierrekorkki (suojakorkki).
LDPE-adapteri polypropyleenimittaruiskua varten.

Pakkauskoot

Pahvipakkaus, joka siséltda 15 ml:n HDPE-pullon ja yhden mittaruiskun.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 5 ml:n lasipullon ja yhden mittaruiskun.
Mittaruiskussa on kg-elopainoasteikko kissoille (1 - 10 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole markkinoilla.
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6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdméattomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettdva paikallisten

madrdysten mukaisesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Sante Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispédivdmaéra: 15.01.2007

Uudistamispaivamaara: 19.12.2011

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYMISEN, TOIMITTAMISEN JA/TAI KAYTON KIELTO

Ei oleellinen.
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LITE I
BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)
TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan

Ei oleellinen

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Meloxidyl 1.5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudeac - RANSKA
VETEM SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - ITALIA

Meloxidyl 5 mg/ml - Meloxidyl 20 mg/ml
Ceva Santé Animale - 10 avenue de La Ballastiére - 33500 Libourne - RANSKA

Meloxidyl 20 mg/ml
Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne - RANSKA

Meloxidyl 0,5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudeac - RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Vain eldinlddkarin midrayksesta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Meloxidyl 1,5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml/Meloxidyl 0,5 mg/ml

Ei oleellinen
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Meloxidyl 20 mg/ml

Seuraava Meloxidyl ldékevalmisteen siséltdima aine on sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o.
37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Markkerin | Eldinlajit | Jaamien Kohdeku- | Muut
vaikuttava/t jaama enimmais- | dokset sdannokset
aine/et maarat
Naudat 20 ug/kg Lihas
65 ug/kg Maksa
65 ng/kg Munuaiset
Meloksikaa 15 ug/kg Maito
Meloksikaami mi Sika 20 pg/kg Lihas
65 ng/kg Maksa
65 ng/kg Munuaiset
Hevonen |20 pg/kg Lihas
65 ug/kg Maksa
65 ng/kg Munuaiset

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jiédmien enimméaismééraa tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) N:o 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kdytetdén kuten téssé
eldinlddkevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ceva Santé Animale varmistettava, ettd myyntilupahakemuksen osassa I kuvattu ldéketurvajérjestelma
on olemassa ja toiminnassa ennen eldinlddkevalmisteen markkinoille tuloa ja niin kauan kuin

elainladkevalmiste on markkinoilla
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

10 ml pullo
32 ml pullo
100 ml pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltédd 1,5 mg meloksikaamia

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 ml
32 ml
100 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa avaamisesta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

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

Eldimille
Reseptivalmiste

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml pullo
32 ml pullo
100 ml pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloxicam

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
32 ml
100 ml

| 4. ANTOREITIT

| 5.  VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot:

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvirasia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdd 5 mg meloksikaamia

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

4, PAKKAUSKOKO

10 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Koirat: laskimoon tai nahan alle
Kissat: nahan alle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kdyttaa tiineille tai imettaville eldimille.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytd avattu injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 siilytd yli 25 °C:n laimpétilassa

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

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

Eldimille
Reseptivalmiste

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/070/004

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullon etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloxicam

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1 ml siséltdd 5 mg meloksikaamia

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4, ANTOREITIT

Koirat: laskimoon tai nahan alle
Kissat: nahan alle

| 5.  VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaéyté avattu injektiopullo 28 péivin kuluessa.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIRASIA 50 ml pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille, hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1 ml siséltdd 20 mg meloksikaamia

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4, PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika, hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Naudat: Nahan alle tai laskimoon
Siat: Lihakseen.

Hevoset: Laskimoon

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Naudat: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk
Siat: Teurastus: 5 vrk

Hevoset: Teurastus: 5 vrk.
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytd avattu injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste

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

Eldimille
Reseptivalmiste

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
RANSKA

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot (numero)
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

100 ml Injektiopullo
250 ml Injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille, hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1 ml siséltdd 20 mg meloksikaamia.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika, hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Naudat: Nahan alle tai laskimoon
Siat: Lihakseen.
Hevoset: Laskimoon

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Naudat: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk
Siat: Teurastus: 5 vrk

Hevoset: Teurastus: 5 vrk
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytd avattu injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

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

Eldimille
Reseptivalmiste

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot (numero)
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

50 ml INJEKTIOPULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille, hevosille
Meloxicam

2. VAIKUTTAVAN AINEEN (VAIKUTTAVIEN AINEIDEN) MAARA

1 ml siséltdd 20 mg meloksikaamia.

3. SISALTO PAINON, MAARAN TAI ANNOSTEN LUKUMAARAN MUKAAN

50 ml

4, ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Naudat: nahan alle tai laskimoon
Siat: lihakseen
Hevoset: laskimoon

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoajat:

Naudat: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk
Siat: Teurastus: 5 vrk

Hevoset: Teurastus: 5 vrk

| 6. ERANUMERO

Lot (numero)

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kk/vuosi)
Kaytd avattu injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 8. MAININTA ”VAIN ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvirasia 15 ml pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1 ml siséltdd 0,5 mg meloksikaamia

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

4, PAKKAUSKOKO

15 ml
5 ml

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste

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

Eldimille
Reseptivalmiste

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

15 ml pullon etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille
Meloxicam

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

15 ml
5 ml

| 4. ANTOREITIT

| 5. VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
10, 32 & 100 ml

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

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Ranska

VETEM SpA

Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG)

Italia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille.

Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra siséltdd 1,5 mg meloksikaamia
2 mg natriumbentsoaattia

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koirien akuuteissa ja kroonisissa luusto- ja lihassairauksissa.

5 VASTA-AIHEET

Al4 kiyti tiineille tai imettiville eldimille.

Ali kéiyti eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten maharsytys ja verenvuoto, maksan,
sydidmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kéyttia
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille..

Al4 kiyti alle 6 viikon ikiisille koirille.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille tyypillisid haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa ja apatiaa on raportoitu ajoittain. Nama
haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan suun kautta.
Ravisteltava hyvin ennen kéyttoa.

Annetaan ruokaan sekoitettuna.

Ensimmadisend pédivénd annetaan aloitusannos 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kerta-
annoksena. Hoitoa jatketaan kerran pdivassd suun kautta ylldpitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia/paino-kg (24 tunnin vélein).

Oraalisuspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Ruisku sopii pulloon ja siind on
asteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa ylldpitoannosta (0,1 mg meloksikaamia/painokilo). Ndin
ollen ensimmaéisend péivéni tarvitaan kaksinkertainen ylldpitoannos.

Annostusmenetelmé mittaruiskeella:

= L 3

& N o &2

-2

Ravista pulloa Kiinnitd mittaruis- Ké&dnna pullo ruis- Ké&énna pullo ja Tyhjenna ruiskun
hyvin. ku pulloon tyén-  kuineen yl6salaisin ruisku pystyyn ja  sisdltd ruokaan
Paina pullon tulp- tdméll4 sen paa Vedd mannésti irrota ruisku. painamalla
paalasjaruuvaa  kevyesti pullon niin, ettd ménnin ménnésta
se auki. suuhun. musta viiva vastaa

koiran painoa

kiloina.

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 3 — 4 pédivdssd. Hoito on lopetettava viimeistddn 10 pdivin
kuluttua, ellei mitéén kliinistd paranemista havaita.
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Jotta valmiste ei pilaantuisi kdyton aikana, sdilytd se alkuperdisessd pullossa ja kdytd pakkauksen
mukana toimitettua ruiskua vain valmisteen antamiseen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota tulee kiinnittdé tarkkaan annosteluun, ohjeannosta ei tule ylittaa.
Oraalisuspension voi antaa alle 7 kg painoisille koirille kdyttdmalla pieninta ruiskua (asteikon jako
vastaa 0,5 kg elopainoa) ja suurinta ruiskua yli 7 kg painoisille (asteikon jako vastaa 2,5 kg elopainoa).

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméiisen avaamisen jalkeen:6 kuukautta.
Alé kéytd pahvikoteloon ja pulloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Erdéntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivas.

12. ERITYISVAROITUKSET

e Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttié ja ottaa yhteytta eldinldédkériin.

e Lisddntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla ja pienesti
veritilavuudesta karsivilld (hypovoleemisilla) eldimilla.

e Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuladkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla
proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa annostella
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

o Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisité haittavaikutuksia, siksi ndiden
ladkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen laékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kdytettyjen lddkeaineiden farmakokineettisistd
ominaisuuksista.

e Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille, tulisi
vilttad kosketusta tdmadn eldinlddkevalmisteen kanssa.

e Kun valmistetta on nielty vahingossa, on kddnnyttdva vilittomasti ladkérin puoleen ja nédytettiva
tille pakkausselostetta tai myyntipéédllysta.

e Yliannostustapauksessa on kddnnyttivé ladkarin puoleen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten

médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.
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15. MUUT TIEDOT
10, 32 tai 100 ml pullo ja kaksi pakkauskohtaista ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
10 ml

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

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne - Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Meloksikaami 5 mg/ml
Apuaine(et): etanoli 150 mg/ml

Kirkas, keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Koirat:

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jélkeisen kivun ja tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissat:
Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen sekd pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa tiineille tai imettaville eldimille.

Ei saa kdyttaa elaimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten drsytysta ja verenvuotoa,
maksan, sydédmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikdisille eldimille eika alle 2 kg painaville kissoille

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisistd haittavaikutuksista, kuten
ruokahaluttomuudesta, oksentelusta, ripulista, verisestd ulosteesta, apatiasta ja munuaisten
toimintah&iridistd, on raportoitu ajoittain. Koirilla ndma haittavaikutukset ilmenevit yleensi
ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.
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Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, joita tulee hoitaa
oireenmukaisesti. Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus
Koirat: kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml / 10 kg).
Kissat: kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,06 ml/kg).

Antoreitti ja antotapa

Koirat:

Luusto-lihassairaudet: kerta-annoksena nahan alle

Jatkohoitona voidaan kéyttdd Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensiota koirille annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tuntia injektion jélkeen.

Leikkauksen jélkeisen kivun hoito (vaikutus kestdd 24 tuntia): kerta-annoksena laskimonsiséisesti tai
nahan alle ennen toimenpidettd, esim. anestesian aloitushetkella.

Kissat:

Leikkauksen jélkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen seké pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen: kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidetta,
esim. anestesian aloitushetkella.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

2l ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
Al4 sdilyti yli 25 °C:n limpétilassa.

Ei saa kdyttdd pahvirasiaan ja injektiopulloon merkityn viimeisen kayttopaivimaardan (EXP) jalkeen.
Erdéntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
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Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Leikkauksen jélkeisessd kivun lievityksessa kissoilla valmisteen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
tiopentaali-halotaanianestesian yhteydessa.

Eldimié koskevat varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinlddkériin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesti kérsivilld
eldimilld sekéd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Kissoilla meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaékettd ei pida kayttaa
suun kautta annettavaan jatkohoitoon, koska téllaisten jatkohoitojen sopivaa annosta ei tiedeta.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. HenkilGiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee valttdd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttavé vilittomaésti 14ékérin puoleen ja
ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Katso kohta ”Vasta-aiheet”

Yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldidkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa kdyttda yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldédkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten 14ékkeiden kanssa tulee vélttdd. Anestesian aikaista
laskimonsisdistd tai nahanalaista nesteytysta tulee harkita eldimill4, joille anestesia on riski (esim.
idkkaat eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipuldéketts,
mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa yliméaréisia haittavaikutuksia tai
liséta haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéiytettyjen lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

15, MUUT TIEDOT

Pakkauskoko:
pahvirasia, joka sisdltdd yhden 10 ml:n injektiopullon.
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PAKKAUSSELOSTE
Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille, hevosille
50, 100 & 250 ml

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Ceva Santé Animale - -10 avenue de La Ballastiére - 33500 Libourne - Ranska

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille, hevosille
Meloksikaami

gl SELVITYS VAIKUTTAVASTA/VAIKUTTAVISTA AINEESTA/AINEISTA JA
MUISTA AINEISTA

Meloksikaami 20 mg/ml
Apuaineet: Etanoli, vedetdn 150 mg/ml

Kirkas, vériton tai kellertdva liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Naudat:

Naudoilla vahentdméén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

Y1i viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin utaretulehduksen hoidossa yhdessé antibioottilédékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Siat:

Ontumisen ja tulehdusreaktion lievittdminen ei-infektiivisissé liikkuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (mastiitti-metriitti-agalaktia —
oireyhtymad) yhdessi asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevoset:
Tulehdusten ja kivun lievittdimiseen seké akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja litkkuntaelinsairauksissa.
Ahkyyn liittyvén kivun lievittdminen.

5 VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa alle 6 viikon ikdisille hevosille.

Ei saa kayttéé tiilneyden tai imetyksen aikana.

Ei saa kéyttdd hevosilla, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi.

Ei saa kdyttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumus, tai jos eldimelld epailldan olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttéad alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

50



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudat ja siat sietédvét hyvin nahan alle, lihakseen seké laskimonsisdisesti annetun injektion;
nahan alle annettuna havaittiin vain lievéé, ohimenevéai turvotusta antopaikassa alle 10 %:1la
kliinisissd tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla saattaa ilmetd ohimenevaa turvotusta pistoskohdassa, mutta se katoaa ilman muita
toimenpiteit.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, joita hoidetaan oireenmukaisesti.
Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI/REITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Naudat:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2.5
ml/100 kg) yhdistettynéd asianmukaiseen antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Siat:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/100 kg)
yhdistettyné antibioottilddkitykseen siten kuin on asianmukaista. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24
tunnin kuluttua.

Hevoset:

Kerta-annoksena laskimonsisdisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 ml/100 kg).

2l ANNOSTUSOHJEET

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta; maito 5 vuorokautta
Sika: teurastus: 5 vuorokautta
Hevonen: teurastus: 5 vuorokautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
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Ei saa kdyttda pahvikotelossa ja injektiopullossa merkinndn EXP jdljessd mainitun viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Erddntymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Injektiopullon ensimméisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 paivaa.

12. ERITYISVAROITUS/VAROITUKSET
Vasikoiden hoito Meloxidyl 20 minuuttia ennen nupoutusta viahentdd toimenpiteen jalkeista kipua.
Meloxidyl ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan

kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettédvé asianmukaista analgesiaa.

Eldimié koskevat varotoimet
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinlddkériin.

Viltd valmisteen kdyttod vakavasti kuivuneilla eldimill tai eldimillé, joilla on liian alhainen
verimadr4, tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytysta,
koska tillaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Jos kivun lievittyminen on puutteellinen, kun valmistetta kdytetddan hevosen dhkyn hoidossa, tulee
diagnoosi arvioida huolellisesti uudelleen, koska puutteellinen vaste saattaa merkité kirurgisen
toimenpiteen tarvetta.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseensé voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tulisi vélttda kosketusta timén
eldinldadkevalmisteen kanssa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd, on kdannyttava vilittomésti ladkérin puoleen ja
ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana
Nauta ja sika: Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ks. kohta ”Vasta-aiheet”

Yhteisvaikutukset
Ei saa kdyttdd yhté aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lédkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/
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15. MUUT TIEDOT
Pahvipakkaus, joka siséltdd 1 vérittomaén lasisen injektiopullon, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille
15ml & 5 ml

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de La Ballastiére - 33500 Libourne - Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale — Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspnesio kissoille
Meloksikaami

gl VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml livosta siséltda:
Meloksikaami 0,5 mg

Natriumbentsoaatti 2 mg

4, KAYTTOAIHEET

Leikkauksen jélkeisen lievdn - kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievittdminen kissoille tehtyjen esim.
ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.
Kivun ja tulehduksen lievittiminen kissojen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5 VASTA-AIHEET

- Ei saa kayttda tiineille tai imettdville eldimille.

- Ei saa kayttda kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten arsytysti ja verenvuotoa,
maksan, sydédmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

- Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

- Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisille kissoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille tyypillisistd haittavaikutuksista, kuten
ruokahaluttomuudesta, oksentelusta, ripulista, verisestd ulosteesta, apatiasta ja munuaisten
toimintah&iridistd, on raportoitu ajoittain. Nama haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinté)
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- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus

Leikkauksen jilkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jalkeen:

Kun hoito on aloitettu kissoille tarkoitetulla meloksikaami 2 mg/ml injektioliuoksella, jatka 24 tunnin
kuluttua hoitoa kissoille tarkoitetulla Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensiolla, annostus 0,05 mg
meloksikaamia elopainokiloa kohti

Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljdn paivin
ajan.

Krooniset lihas- ja luustosairaudet:

Hoito alkaa yhdellad suun kautta annettavalla annoksella, jonka mééra on 0,1 mg
meloksikaamia/elopainokilo ensimmaéaisend pdivana.

Hoitoa tulee jatkaa kerran pdivdssd suun kautta annettavalla annoksella (24 tunnin vélein)
ylldpitoannoksena 0,05 mg meloksikaamia /elopainokilo.

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 7 paivédssd. Hoito on lopetettava viimeistdan 14 pdivan kuluttua,
ellei mitéén kliinistd paranemista havaita.

Antotapa ja antoreitti
Ravista hyvin ennen kéytt6d. Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.

Suspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla.
Ruisku sopii pulloon ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti (1 - 10 kg), joka vastaa
ylldpitoannosta (0,05 mg meloksikaamia/painokilo). Néin ollen ensimmaéisend péivéni tarvitaan

kaksinkertainen ylldpitoannos.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd oikeaan annosteluun. Ohjeannosta ei saa ylittaa.
Noudata tarkasti eldinladkérin ohjeita.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
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Tama eldinlddkintdvalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei saa kdyttdd pahvirasiaan ja injektiopulloon merkityn viimeisen kdyttopaivimaardan (EXP) jalkeen.
Erdéntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimié koskevat varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttédd ja ottaa yhteyttd eldinlddkériin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesti kérsivilld
eldimilld sekéd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Leikkauksen jélkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jilkeen:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset lihas- ja luustotosairaudet:
Eldinladkarin on seurattava sddnnollisesti vastetta pitkdéan jatkuvaan hoitoon.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee valttaa
kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos ainetta niellédén vahingossa, on kdannyttdva vilittomasti 14dkérin puoleen ja ndytettiva télle
pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

Kaéytto tiineyden ja laktaation aikana
Katso kohta ”Vasta-aiheet”

Yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa kdyttda yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten ldékkeiden kanssa tulee vélttaa.

Anestesian aikaista laskimonsisdista tai nahanalaista nesteytysté tulee harkita eldimilld, joille anestesia
on riski (esim. idkkédt eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipulédkettd, mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa yliméaaréisia haittavaikutuksia tai
liséta haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéiytettyjen lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus

Meloksikaamilla on pieni terapeuttinen turvamarginaali kissoille, ja yliannostuksen haittavaikutukset
voidaan havaita suhteellisen pienilld yliannostustasoilla.

Yliannostustapaksissa kohdassa ”Haittavaikutuksia” lueteltujen haittareaktioiden voi olettaa esiintyvéin
vakavampina ja toistuvan useammin. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, joka siséltdd 15 ml:n HDPE-pullon ja yhden mittaruiskun.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 5 ml:n lasipullon ja yhden mittaruiskun.

Mittaruiskussa on kg-elopainoasteikko kissoille (1 - 10 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.
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