PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:

Meloksikam 1,5 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih

Kolicinska sestava, Ce je ta podatek bistven za

sestavin pravilno dajanje zdravila
natrijev benzoat 1,75 mg
sorbitol

glicerol

polisorbat 80

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

hidroksietilceluloza

citronska kislina monohidrat

natrijev ciklamat

sukraloza

aroma janeza

preciscena voda

Rumeno-zelena suspenzija.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste
Psi
3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Umirjanje vnetja in lajSanje boleCine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri psih.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov.
Glejte poglavije 3.7.




3.4 Posebna opozorila

Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Zaradi nevarnosti povecanih toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Tega zdravila za pse ne smemo uporabljati za macke, saj za uporabo pri tej zivalski vrsti ni primerno.
Pri mackah uporabljamo zdravilo Meloxoral 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 Nezeleni dogodki

Psi:
Zelo redki izguba apetita', apati¢nost’
(<1 zival / 10.000 zdravljenih bruhanje', driska', kri v blatu'?, krvava driska',
zivali, vkljuéno s posameznimi hematemeza', razjede prebavil', razjede tankega ¢érevesa',
primeri): razjede debelega ¢revesa'

ledviéna odpoved'

zvi$ana raven jetrnih encimov’

! Nasteti nezeleni u¢inki so najpogostne;jsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
koncanem zdravljenju izzvenijo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
2

Okultna.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za poroc¢anje. Glejte
tudi navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Brejost in laktacija:

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Ne uporabite v obdobju brejosti ali laktacije.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Zdravila Meloxoral ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.



Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zacCetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri dolo¢anju obdobja brez zdravil upostevati
farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Peroralna uporaba.

Zdravilo dajemo pomesano s hrano ali neposredno v gobec.
Pred uporabo dobro pretresite.

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase. Zdravljenje
nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne
mase na dan (v 24-urnih presledkih).

Za dolgotrajnejse zdravljenje lahko, ko se pokaze klini¢ni odziv (po > 4 dneh), odmerek zdravila
Meloxoral prilagodimo, tako da dolo¢imo najmanjsi uc¢inkoviti individualni odmerek ob upostevanju,
da se lahko jakost bole¢ine in vnetja pri kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih s ¢asom spreminjata.
Posebno skrbno je treba paziti na natan¢no odmerjanje zdravila.

Suspenzijo lahko dajemo s prilozeno merilno brizgo.

Brizga je oblikovana tako, da se prilega kapalki na plastenki in ima merilno skalo z oznakami telesne
mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku. V prvem dnevu zdravljenja je torej potreben

dvakratni volumen vzdrzevalnega odmerka.

Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izbolj3a, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni smiselno.

4.  FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet: QMO01ACO06.

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje

temelji na zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno, analgeti¢no in
antipireticno. Zmanjsa infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira tudi agregacijo



trombocitov, ki jo povzroca kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam
mocneje zavira ciklooksigenazo 2 (COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpcija
Meloksikam se po peroralnem dajanju povsem absorbira in doseZe najvecje koncentracije v plazmi po

priblizno 4,5 ure. Ce dajemo zdravilo po priporo¢eni shemi odmerjanja, doseze meloksikam ustaljene
koncentracije v plazmi drugi dan zdravljenja.

Porazdelitev

Pri terapevtskem razponu odmerkov je med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Porazdelitveni volumen je
0,3 l/kg.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri biliarnem izlo¢anju,

medtem ko so v urinu samo sledi maticne spojine. Presnavlja se v alkohol, kisli derivat in ve¢ polarnih
presnovkov. Za vse glavne presnovke je bilo dokazano, da niso farmakolosko aktivni.

Izlocanje

Razpolovna doba izloCanja meloksikama je 24 ur. Priblizno 75 % zauzitega odmerka se izlo¢i z
blatom, preostalo pa z urinom.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 6 mesecev.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Kartonasta skatla z 1 polietilensko plastenko z varnostno, za otroke varno zaporko, in polipropilensko
merilno brizgo.

Velikosti pakiranja:

Kartonasta skatla z eno plastenko z 10 ml.
Kartonasta skatla z eno plastenko s 25 ml.
Kartonasta Skatla z eno plastenko s 50 ml.
Kartonasta $katla z eno plastenko z 125 ml.
Kartonasta $katla z eno plastenko z 180 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil



Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 19/11/2010.

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak ml vsebuje:
Uc¢inkovina:
Meloksikam 0,5 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih

Koli¢inska sestava, ¢e je ta podatek bistven

sestavin za pravilno dajanje zdravila
natrijev benzoat 1,75 mg
sorbitol

glicerol

polisorbat 80

natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

hidroksietilceluloza

citronska kislina monohidrat

natrijev ciklamat

sukraloza

aroma janeza

prec¢is¢ena voda

Rumeno-zelena suspenzija.

3. KLINICNI PODATKI
3.1 Ciljne zZivalske vrste

Macke

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

LajSanje bolecine in umirjanje vnetja pri kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri mackah.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri mackah z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri mackah, mlajsih od 6 tednov.
Glejte poglavije 3.7.




3.4 Posebna opozorila

Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Zaradi nevarnosti povecanih toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Odzivanje na dolgotrajno zdravljenje mora v rednih razmikih spremljati veterinar.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NeZeleni dogodki

Macke:
Zelo redki izguba apetita', apati¢nost'
(<1 zival / 10.000 zdravljenih bruhanje', driska'
zivali, vkljucno s posameznimi ledvi¢na odpoved'
primeri): zvi$ana raven jetrnih encimov’
Pogostnost ni bila ugotovljena (ni Kri v blatu'?
mogoce oceniti iz razpoloZljivih
podatkov)

! Nasteti neZeleni u¢inki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
koncanem zdravljenju izzvenijo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo nezeleni uinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

2 Okultna.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
tudi navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Brejost in laktacija:

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Ne uporabite v obdobju brejosti ali laktacije.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Zdravila Meloxoral ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi. So¢asnega dajanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki lahko imajo
nefrotoksi¢ne ucinke, se je treba izogibati.



Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zacCetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri dolo¢anju obdobja brez zdravil upostevati
farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Peroralna uporaba.

Zdravilo dajemo pomesano s hrano ali neposredno v gobec.
Pred uporabo dobro pretresite.

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase peroralno.
Zdravljenje nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,05 mg meloksikama na
kilogram telesne mase na dan (v 24-urnih presledkih).

Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila. Priporo¢enega odmerka ne smete

prekoraciti.

Suspenzijo lahko dajemo s prilozeno merilno brizgo. Brizga je oblikovana tako, da se prilega kapalki
na plastenki in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu
odmerku. V prvem dnevu zdravljenja je torej potreben dvakratni volumen vzdrzevalnega odmerka.
Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 7 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je treba
zdravljenje najpozneje po 14 dneh prekiniti.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Meloksikam ima pri mackah ozko terapevtsko obmocje, zato se lahko klini¢ni znaki prevelikega

odmerjanja pojavijo pri razmeroma majhnih prekoracitvah odmerka.

Pri prevelikem odmerjanju lahko pri¢akujemo resnejSe in pogostejse neZelene reakcije, opisane v

poglavju 3.6. Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QM01ACO06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje
temelji na zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno, analgeti¢no in
antipireticno. Zmanjsa infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira tudi agregacijo
trombocitov, ki jo povzroca kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam
mocneje zavira ciklooksigenazo 2 (COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).



4.3 Farmakokinetika

Absorpcija

Ce prejme zival odmerek na tesce, doseze meloksikam najvecje koncentracije v plazmi po priblizno
3 urah. Ce Zival ob dajanju zdravila nahranimo, se njegova absorpcija nekoliko podaljsa.
Porazdelitev

Pri terapevtskem razponu odmerkov je med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri biliarnem izloCanju,

medtem ko so v urinu samo sledi mati¢ne spojine. Presnavlja se v alkohol, kisli derivat in ve¢ polarnih
presnovkov. Za vse glavne presnovke je bilo dokazano, da niso farmakolosko aktivni. Kot pri drugih
vrstah, ki so jih preucevali, je glavna pot biotransformacije meloksikama pri mackah oksidacija.

Izlocanje

Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je 24 ur. Na hitro izlo¢anje kaze zaznavanje presnovkov iz
izhodi$¢ne spojine v urinu in blatu, ne pa tudi v plazmi. Priblizno 75 % zauZitega odmerka se izloci z
blatom, preostalo pa z urinom.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

5.2  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti€ne ovojnine: 6 mesecev.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
5.4 Vrsta in sestava sticne ovojnine

Kartonasta Skatla z 1 polietilensko plastenko z varnostno, za otroke varno zaporko, in polipropilensko
merilno brizgo.

Velikosti pakiranja:

Kartonasta Skatla z eno plastenko s 5 ml.
Kartonasta Skatla z eno plastenko z 10 ml.
Kartonasta Skatla z eno plastenko s 25 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
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Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 19/11/2010.

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEYV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral 1,0 mg zvecljive tablete za pse
Meloxoral 2,5 mg zvecljive tablete za pse
Meloxoral 4,0 mg zvecljive tablete za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

Ucinkovina:
Meloxoral 1.0 mg Zvecljive tablete
meloksikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg zveéljive tablete
meloksikam 2,5 mg

Meloxoral 4.0 mg Zvecljive tablete
meloksikam 4,0 mg

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih
sestavin

Kolicinska sestava, ¢e je ta podatek bistven za
pravilno dajanje zdravila

natrijev citrat

laktoza monohidrat

mikrokristalna celuloza

aroma piscanca

kvasovke (suseno)

krospovidon

silicijev dioksid, koloidni, hidratirani

magnezijev stearat

Meloxoral 1,0 mg Zveéljive tablete

Svetlo rjava z rjavimi lisami, okrogla in konveksna 11 mm Zvecljiva tableta z razdelilno zarezo v obliki

kriZa na eni strani.

Zveéljivo tableto je mogoée razdeliti na 2 ali 4 enake odmerke.

Meloxoral 2.5 mg zvecljive tablete

Svetlo rjava z rjavimi lisami, okrogla in konveksna 16 mm Zvecljiva tableta z razdelilno zarezo v obliki

kriZa na eni strani.

Zvedljivo tableto je mogode razdeliti na 2 ali 4 enake odmerke.

Meloxoral 4,0 mg zveéljive tablete

Svetlo rjava z rjavimi lisami, okrogla in konveksna 19 mm Zvecljiva tableta z razdelilno zarezo v obliki

kriZa na eni strani.

Zvectljivo tableto je mogo&e razdeliti na 2 ali 4 enake odmerke.

3.  KLINICNI PODATKI



3.1 Ciljne zZivalske vrste

Psi

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Umirjanje vnetja in lajSanje boleCine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri psih.
3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v obdobju brejosti ali laktacije.

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so razdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov ali s telesno maso manj kot 1,7 kg.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

3.4 Posebna opozorila

Jih ni.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Zaradi nevarnosti povecanih toksi¢nih ucinkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri
dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih.

Tega zdravila za pse ne smemo uporabljati za macke, saj za uporabo pri tej zivalski vrsti ni primerno.
Pri mackah uporabljamo meloksikam 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Zdravilo lahko povzroc¢i preobcutljivostne reakcije. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) ali na katero koli pomoZzno snov naj se izogibajo stiku z zdravilom.
Nenamerno zauzitje, zlasti pri otrocih, lahko povzroci nezelene reakcije. Neuporabljene dele tablet
vstavite nazaj v pretisni omot in Skatlo ter jih hranite skrbno in nedosegljivo otrokom. V primeru
nenamernega zauzitja s strani otroka se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Po uporabi si umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NeZeleni dogodki

Psi:
Zelo redki izguba apetita', apati¢nost’
(<1 zival / 10.000 zdravljenih bruhanje', driska', kri v blatu'?, krvava driska',
zivali, vkljuéno s posameznimi hematemeza', razjede prebavil', razjede tankega érevesa',
primeri): razjede debelega ¢revesa'

ledviéna odpoved'

zvi$ana raven jetrnih encimov’

! Nasteti nezeleni u¢inki so najpogostne;jsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
koncanem zdravljenju izzvenijo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
2

Okultna.
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Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
tudi navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena (glejte poglavje 3.3).

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Tega zdravila ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zaCetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri dolocanju obdobja brez zdravil upostevati farmakoloske
lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Peroralna uporaba.
Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase.

Zdravljenje nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na
kilogram telesne mase na dan (v 24-urnih presledkih).

Zdravilo je aromatizirano in se lahko daje s hrano ali brez nje.

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje 1,0 mg, 2,5 mg ali 4,0 mg meloksikama, kar ustreza dnevnemu
vzdrzevalnemu odmerku za pse s telesno maso 10, 25, ali 40 kg.

Vsako zvecljivo tableto lahko razpolovimo ali razdelimo na Cetrtine za natan¢no odmerjanje glede na
telesno maso Zzivali.

Zvedljivo tableto poloZite na ravno podlago tako, da je stran z zarezo obrnjena navzgor in konveksna
(zaobljena) stran obrnjena proti podlagi.

e 2
! \ I," If
Jo N
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Razpolovljene zvecljive tablete: s palcema pritisnite navzdol na obeh straneh tablete.
Zvecljive tablete, razdeljene na Cetrtine: s palcem pritisnite navzdol na sredini tablete.

Rezim odmerjanja za vzdrzevalni odmerek 0,1 mg/kg (dvojni odmerek prvi dan):
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Telesna masa Stevilo uporabljenih Zvedljivih tablet Odmerek v

(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg mg/kg
1,7-3,2 Va 0,15-0,1
3,3-5,0 Vs 0,15-0,1
5,1-7,5 ¥4 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Y 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 12 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 s 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 174 0,12-0,1
50,1-60,0 1 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Glede na telesno maso psa lahko razmislimo o kombinaciji razli¢nih jakosti zdravila Meloxoral
zvecljive tablete za pse (1,0 mg, 2,5 mg in 4,0 mg).

Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izbolj3a, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet: QM01ACO06

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje
temelji na zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno, analgeti¢no in
antipireticno. Zmanjsa infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manj$i meri zavira tudi agregacijo

trombocitov, ki jo povzroc¢a kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam
mocneje zavira ciklooksigenazo 2 (COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).
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4.3 Farmakokinetika

Absorpcija
Meloksikam se po peroralnem dajanju povsem absorbira in doseZe najvecje koncentracije v plazmi po

priblizno 4,5 urah. Ce dajemo zdravilo po priporoéeni shemi odmerjanja, doseze meloksikam ustaljene
koncentracije v plazmi drugi dan zdravljenja.

Porazdelitev

Pri terapevtskem razponu odmerkov je med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi. Porazdelitveni volumen je
0,3 I/kg.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri biliarnem izloc¢anju,

medtem ko so v urinu samo sledi mati¢ne spojine. Presnavlja se v alkohol, kisli derivat in ve¢ polarnih
presnovkov. Za vse glavne presnovke je bilo dokazano, da niso farmakolosko aktivni.

Izlocanje

Razpolovna doba izloCanja meloksikama je 24 ur. Priblizno 75 % zauzitega odmerka se izloci z
blatom, preostalo pa z urinom.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti razdeljenih tablet po prvem odpiranju sticne ovojnine: 3 dni.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Neuporabljene dele tablete vrnite v odprt pretisni omot in Skatlo.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine
Meloxoral 1,0 mg zvecljive tablete

Meloxoral 2.5 mg zvecljive tablete
Pretisni omoti iz OPA/aluminija/PVC-PVDC/aluminija vsebujejo 10 tablet v kartonasti skatli.

Meloxoral 4,0 mg zveéljive tablete
Pretisni omoti iz OPA/aluminija/PVC-PVDC/aluminija vsebujejo 5 tablet v kartonasti Skatli.

Velikosti pakiranja:
Skatla s 30, 50 ali 100 tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil
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Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Meloxoral 1.0 mg Zvecljive tablete za pse:
EU/2/10/111/009 30 tablet
EU/2/10/111/010 50 tablet
EU/2/10/111/011 100 tablet

Meloxoral 2.5 mg zvecljive tablete za pse:
EU/2/10/111/012 30 tablet
EU/2/10/111/013 50 tablet
EU/2/10/111/014 100 tablet

Meloxoral 4,0 mg Zvecljive tablete za pse:
EU/2/10/111/015 30 tablet
EU/2/10/111/016 50 tablet
EU/2/10/111/017 100 tablet

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 30/11/2022.

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEYV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOGA 11

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni
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PRILOGA I1I

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonasta §katla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzija

2.  NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak ml vsebuje:

Meloksikam 1,5 mg

3. VELIKOST PAKIRANJA

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

S 2

| 5.  INDIKACLJE

| 6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.
Pred uporabo dobro pretresite.

| 7.  KARENCA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Odprto plastenko uporabite v 6 mesecih.
Odprto plastenko uporabite do...

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za Zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dechra Regulatory B.V.

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Plastenka s 125 ml ali 180 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzija

2.  NAVEDBA UCINKOVIN

Meloksikam 1,5 mg/ml

| 3. CILINE ZIVALSKE VRSTE

S ad

| 4. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 5. KARENCA

‘ 6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1lll}
Odprto plastenko uporabite v 6 mesecih.
Odprto plastenko uporabite do...

‘ 7. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

‘ 8. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dechra Regulatory B.V.

| 9.  STEVILKA SERLJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Plastenke z 10 ml, 25 ml ali 50 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral

2. KOLICINA UCINKOVIN

Meloksikam 1,5 mg/ml

| 3. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1ll1}

Odprto plastenko uporabite v 6 mesecih.
Odprto plastenko uporabite do...
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonasta §katla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzija

2.  NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak ml vsebuje:

meloksikam 0,5 mg

3. VELIKOST PAKIRANJA

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macgke u
(

| 5. INDIKACLJE

| 6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.
Pred uporabo dobro pretresite.

7. KARENCA

Ni smiselno.

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1lll}

Odprto plastenko uporabite v 6 mesecih.
Odprto plastenko uporabite do...

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dechra Regulatory B.V.

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Plastenke s 5 ml, 10 ml ali 25 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral

2. KOLICINA UCINKOVIN

Meloksikam 0,5 mg/ml

| 3. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Odprto plastenko uporabite v 6 mesecih.
Odprto plastenko uporabite do...
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonasta Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral 1,0 mg zvecljive tablete
Meloxoral 2,5 mg zvecljive tablete
Meloxoral 4,0 mg zvecljive tablete

2.  NAVEDBA UCINKOVIN

meloksikam 1,0 mg
meloksikam 2,5 mg
meloksikam 4,0 mg

3. VELIKOST PAKIRANJA

30 zvecljivih tablet
50 zvecljivih tablet
100 zvecljivih tablet

| 4. CILINE ZIVALSKE VRSTE

-1t

| 5. INDIKACLJE

| 6.  POTI UPORABE

Peroralna uporaba.

| 7.  KARENCA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1lll}

Rok uporabnosti razdeljenih tablet po prvem odpiranju sticne ovojnine: 3 dni.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Neuporabljene dele zvecljivih tablet vrnite v odprt pretisni omot in $katlo.

10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Dechra Regulatory BV

14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/10/111/009 30 tablet
EU/2/10/111/010 50 tablet
EU/2/10/111/011 100 tablet

EU/2/10/111/012 30 tablet
EU/2/10/111/013 50 tablet
EU/2/10/111/014 100 tablet

EU/2/10/111/015 30 tablet
EU/2/10/111/016 50 tablet
EU/2/10/111/017 100 tablet

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

PRETISNI OMOT 1Z ALUMINIJA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. KOLICINA UCINKOVIN

meloksikam 1,0 mg
meloksikam 2,5 mg
meloksikam 4,0 mg

| 3. STEVILKA SERLJE

Lot {Stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Rok uporabnosti razdeljenih tablet po prvem odpiranju sticne ovojnine: 3 dni.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse

P2 Sestava
Vsak ml vsebuje:

U¢inkovina:
Meloksikam 1,5 mg

PomozZne snovi:
Natrijev benzoat 1,75 mg

Rumeno-zelena suspenzija.

3. Ciljne zivalske vrste

Psi /”

4. Indikacije

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri psih.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Zaradi nevarnosti povecanih toksi¢nih uc¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri
dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih.

Tega zdravila za pse ne smemo uporabljati za macke, saj za uporabo pri tej zivalski vrsti ni primerno.
Pri mackah uporabljamo zdravilo Meloxoral 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Ne uporabite v obdobju brejosti ali laktacije.
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Medseboino delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Zdravila Meloxoral ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzroc¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri dolocanju obdobja brez zdravil upostevati farmakoloske
lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje:
Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

7. NeZeleni dogodki

Psi
Zelo redki izguba apetita', apati¢nost'
(<1 zival / 10.000 zdravljenih bruhanj e!, driska', kri v blatu'?, krvava driska’,
zivali, vkljucno s posameznimi hematemeza', razjede prebavil', razjede tankega crevesa',
primeri): razjede debelega ¢revesa'

ledvi¢na odpoved'

zviSana raven jetrnih encimov’

! Nasteti neZeleni u¢inki so najpogostne;jsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
koncanem zdravljenju izzvenijo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo neZeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
2

Okultna.

Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoéa stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakrsne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri cemer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistema}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

Zdravilo dajemo pomesano s hrano ali neposredno v gobec.

Odmerjanje

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase. Zdravljenje
nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne
mase na dan (v 24-urnih presledkih).

Za dolgotrajnejSe zdravljenje lahko, ko se pokaze klini¢ni odziv (po > 4 dneh), odmerek zdravila
Meloxoral prilagodimo, tako da dolo¢imo najmanjsi uc¢inkoviti individualni odmerek ob upostevanju,

da se lahko jakost bole¢ine in vnetja pri kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih s ¢asom spreminjata.

Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.
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9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Pred uporabo dobro pretresite.
Suspenzijo lahko dajemo s prilozeno merilno brizgo Meloxoral.

Brizga je oblikovana tako, da se prilega kapalki na plastenki in ima merilno skalo z oznakami telesne
mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku. V prvem dnevu zdravljenja je torej potreben
dvakratni volumen vzdrZevalnega odmerka.

Po vsakem odmerku obriSite konico brizge in pokrovcek plastenke spet trdno privijte. Med dvema
uporabama brizgo hranite v skatli.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije, zato uporabljajte prilozeno brizgo samo za to
zdravilo.

Posebno skrbno je treba paziti na natan¢no odmerjanje zdravila. Ravnajte natan¢no po veterinarjevih
navodilih.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in
plastenki po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 6 mesecev.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi

pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
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EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Kartonasta Skatla vsebuje eno plastenko z 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml ali 180 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

{MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporoCanje domnevnih neZelenih
ucinkov:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Tel.: +31 348 563434

Proizvajalec, odgovoren za spro$c¢anje serij:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke

2. Sestava
Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:
Meloksikam 0,5 mg

PomozZna snov:
Natrijev benzoat 1,75 mg

Rumeno-zelena suspenzija.

3. Ciljne Zivalske vrste

Macke ‘

4. Indikacije

LajSanje bolecine in umirjanje vnetja pri kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri mackah.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri mackah z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri mackah, mlajsih od 6 tednov.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Zaradi nevarnosti povecanih toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Odzivanje na dolgotrajno zdravljenje mora v rednih razmikih spremljati veterinar.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Ne uporabite v obdobju brejosti ali laktacije.
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Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih uc¢inkov.
Zdravila Meloxoral ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi. Socasnega dajanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki lahko imajo
nefrotoksicne ucinke, se je treba izogibati.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene uéinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri doloCanju obdobja brez zdravil upostevati farmakoloske
lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje:

Meloksikam ima pri mackah ozko terapevtsko obmocje, zato se lahko klini¢ni znaki prevelikega
odmerjanja pojavijo pri razmeroma majhnih prekoracitvah odmerka.

Pri prevelikem odmerjanju lahko pricakujemo resnejSe in pogostejse nezelene ucinkih, opisane v
poglavju ,,Nezeleni dogodki®. Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko
zdravljenje.

7.  Nezeleni dogodki

Macke:
Zelo redki izguba apetita', apati¢nost'
(<1 zival / 10.000 zdravljenih bruhanje', driska'
zivali, vkljucno s posameznimi ledviéna odpoved'
primeri): zvi$ana raven jetrnih encimov’
Pogostnost ni bila ugotovljena (ni Kri v blatu'?
mogoce oceniti iz razpoloZljivih
podatkov)

! Nasteti nezeleni u¢inki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
koncanem zdravljenju izzvenijo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

? Okultna.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakrsne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistema}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Peroralna uporaba.
Zdravilo dajemo pomesano s hrano ali neposredno v gobec.

Odmerjanje

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,1 mg meloksikama na kilogram telesne mase peroralno.
Zdravljenje nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,05 mg meloksikama na
kilogram telesne mase na dan (v 24-urnih presledkih).

Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 7 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je treba
zdravljenje najpozneje po 14 dneh prekiniti.
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9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Pred uporabo dobro pretresite.
Suspenzijo lahko dajemo s prilozeno merilno brizgo Meloxoral.

Brizga je oblikovana tako, da se prilega kapalki na plastenki in ima merilno skalo z oznakami telesne
mase Vv kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku. V prvem dnevu zdravljenja je torej potreben
dvakratni volumen vzdrzevalnega odmerka.

Po vsakem odmerku obrisite konico brizge in pokrovéek plastenke spet trdno privijte. Med dvema
uporabama brizgo hranite v Skatli.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije, zato uporabljajte prilozeno brizgo samo za to
zdravilo.

Posebno skrbno je treba paziti na natan¢no odmerjanje zdravila. Ravnajte natanéno po veterinarjevih
navodilih.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in
plastenki za Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti€ne ovojnine: 6 mesecev.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi

pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml
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Kartonasta Skatla vsebuje eno plastenko s 5 ml, 10 ml ali 25 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
{MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporocanje domnevnih neZelenih
udinkov:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Tel.: +31 348 563434

Proizvajalec, odgovoren za sproS¢anje serij:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemska
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
Meloxoral 1,0 mg zvecljive tablete za pse
Meloxoral 2,5 mg zvecljive tablete za pse
Meloxoral 4,0 mg zvecljive tablete za pse

2. Sestava

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

Ucinkovina:
Meloxoral 1,0 mg zveéljive tablete
meloksikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg Zvecljive tablete
meloksikam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg zveéljive tablete
meloksikam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg zvecljive tablete

Zveéljiva tableta.

Svetlo rjava z rjavimi lisami, okrogla in konveksna 11 mm tableta z razdelilno zarezo v obliki kriza na
eni strani.

Zvectljivo tableto je mogo&e razdeliti na 2 ali 4 enake odmerke.

Meloxoral 2.5 mg zvecljive tablete

Zveéljiva tableta.

Svetlo rjava z rjavimi lisami, okrogla in konveksna 16 mm tableta z razdelilno zarezo v obliki kriza na
eni strani.

Zvecljivo tableto je mogo&e razdeliti na 2 ali 4 enake odmerke.

Meloxoral 4,0 mg zvecljive tablete

Zveéljiva tableta.

Svetlo rjava z rjavimi lisami, okrogla in konveksna 19 mm tableta z razdelilno zarezo v obliki kriza na
eni strani.

Zvectljivo tableto je mogo&e razdeliti na 2 ali 4 enake odmerke.

3. Ciljne Zivalske vrste

A ad

4. Indikacije

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih pri psih.

5. Kontraindikacije
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Ne uporabite v obdobju brejosti ali laktacije.

Ne uporabite pri psih z obolenji prebavil, kot so razdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov ali s telesno maso manj kot 1,7 kg.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Zaradi nevarnosti povecanih toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Tega zdravila za pse ne smemo uporabljati za macke, saj za uporabo pri tej zivalski vrsti ni primerno.
Pri mackah uporabljamo meloksikam 0,5 mg/ml peroralno suspenzijo za macke.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Zdravilo lahko povzroci preobcutljivostne reakcije. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID) ali na katero koli pomozno snov naj se izogibajo stiku z zdravilom.
Nenamerno zauzitje, zlasti pri otrocih, lahko povzro¢i nezelene reakcije. Neuporabljene dele tablet
vstavite nazaj v pretisni omot in Skatlo ter jih hranite skrbno in nedosegljivo otrokom. V primeru
nenamernega zauzitja s strani otroka se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Po uporabi si umijte roke.

Brejost in laktacija:
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Tega zdravila ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini ne smemo dajati najmanj 24 ur pred
zaCetkom zdravljenja. Poleg tega je treba pri dolocanju obdobja brez zdravil upostevati farmakoloske
lastnosti zdravil, ki smo jih dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje:
Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

7.  Nezeleni dogodki

Psi: Zelo redki izguba apetita', apati¢nost'
(<1 zival / 10.000 zdravljenih
zivali, vklju¢no s posameznimi
primeri):

bruhanje', driska', kri v blatu', krvava driska',
hematemeza', razjede prebavil', razjede tankega érevesa',
razjede debelega ¢revesa'

ledvi¢na odpoved'

zviSana raven jetrnih encimov’

! Nasteti nezeleni u¢inki so najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po
koncanem zdravljenju izzvenijo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.
Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

? Okultna.
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Poro&anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli nezelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje: {podatki
nacionalnega sistemaj}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0,2 mg meloksikama na kilogram telesne mase.

Zdravljenje nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom po 0,1 mg meloksikama na
kilogram telesne mase na dan (v 24-urnih presledkih).

Zdravilo je aromatizirano in se lahko daje s hrano ali brez nje.

Vsaka tableta vsebuje 1,0 mg, 2,5 mg ali 4,0 mg meloksikama, kar ustreza dnevnemu vzdrzevalnemu
odmerku za pse s telesno maso 10, 25, ali 40 kg.

Rezim odmerjanja za vzdrzevalni odmerek 0,1 mg/kg (dvojni odmerek prvi dan):

Telesna masa Stevilo uporabljenih tablet Odmerek v
(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg mg/kg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 72 0,15-0,1

5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Vo 0,14-0,1
12,6-18,7 Y4 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 17 0,12-0,1
31,3-37,5 1 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 23 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Glede na telesno maso psa lahko razmislimo o kombinaciji razli¢nih jakosti zdravila Meloxoral Zvecljive
tablete za pse (1,0 mg, 2,5 mg in 4,0 mg).

Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izbolj3a, je

treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila
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Vsako tableto lahko razpolovimo ali razdelimo na ¢etrtine za natanéno odmerjanje glede na telesno maso
Zivali.

Tableto polozite na ravno podlago tako, da je stran z zarezo obrnjena navzgor in konveksna (zaobljena)
stran obrnjena proti podlagi.
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Razpolovljene tablete: s palcema pritisnite navzdol na obeh straneh tablete.
Tablete, razdeljene na Cetrtine: s palcem pritisnite navzdol na sredini tablete.
10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in
pretisnem omotu po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti razdeljenih tablet po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 3 dni.

Neuporabljene dele tablete vrnite v odprt pretisni omot in Skatlo.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi

pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.
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14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

Meloxoral 1,0 mg zvecljive tablete za pse:
EU/2/10/111/009 30 tablet
EU/2/10/111/010 50 tablet
EU/2/10/111/011 100 tablet

Meloxoral 2,5 mg zvecljive tablete za pse:
EU/2/10/111/012 30 tablet
EU/2/10/111/013 50 tablet
EU/2/10/111/014 100 tablet

Meloxoral 4,0 mg zvecljive tablete za pse:
EU/2/10/111/015 30 tablet
EU/2/10/111/016 50 tablet
EU/2/10/111/017 100 tablet

Skatla s 30, 50 ali 100 zve¢ljivimi tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
{MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporofanje domnevnih neZelenih
udinkov:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Tel.: +31 348 563434

Proizvajalec, odgovoren za spro$éanje serij:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemska
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