ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensie orala pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1,5 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu

1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosfat disodic dodecahidrat

Siliciu anhidru coloidal

Hidroxietil celuloza

Acid citric monohidrat

Ciclamat de sodiu

Sucraloza

Aroma de anason

Apa purificata

Suspensie de culoare galbend/verde.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru ciini cu varsta mai micé de 6 saptdmani.

Vezi sectiunea 3.7.




3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald crescuta.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, deoarece nu este adecvat pentru utilizarea la
aceasta specie. La pisici trebuie utilizat Meloxoral 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Scéderea apetitului alimentar', apatie'
(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi!, diaree!, singe in materiile fecale!, diaree
tratate, inclusiv raportarile izolate): | hemoragica', hematemeza', ulcer gastric!, ulcer duodenal’,

colita ulceratival

Insuficienta renala'

Valori crescute ale enzimelor hepatice!

! Aceste reactii adverse apar, in general, in prima siptimina de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale. In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasc tratamentul si s se
ceara sfatul unui medic veterinar.

2 oculte

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie la animale.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Meloxoral nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sé fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe
de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare proprietatile
farmacocinetice ale produsului utilizat anterior.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.

A se administra fie Inglobat in hrana, fie direct in gura.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unicad de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o datd pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
Meloxoral poate fi ajustatd pana la cea mai scazutd doza individuala eficienta, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei asociate cu tulburarile cronice musculo-scheletice.
Trebuie acordatd o atentie deosebita preciziei dozarii.

Suspensia poate fi administratad prin utilizarea seringii de masurare furnizate in ambala;.

Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scala gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului In prima zi va fi necesar un

volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinicd, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

A se evita introducerea de factori contaminanti n cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QM01ACO6.



4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Meloxicamul se absoarbe complet dupa administrarea orala, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de a doua zi de
tratament.

Distributie

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrati si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 1/kg.

Metabolizare

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat
prin bild, In timp ce 1n urind se regdsesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. S-a
demonstrat cd toti metabolitii importanti sunt inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminare

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon din polietilena cu sistem de inchidere securizat pentru copii, cu protectie
de siguranta si o seringa de masurare din polipropilena.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu un flacon de 10 ml.



Cutie din carton cu un flacon de 25 ml.

Cutie din carton cu un flacon de 50 ml.

Cutie din carton cu un flacon de 125 ml.

Cutie din carton cu un flacon de 180 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/11/2010.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici

2.
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Meloxicam

0,5 mg.

Excipienti:

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu

1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosfat disodic dodecahidrat

Siliciu anhidru coloidal

Hidroxietil celuloza

Acid citric monohidrat

Ciclamat de sodiu

Sucraloza

Aroma de anason

Apa purificata

Suspensie de culoare galbend/verde.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale cronice la pisici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisicile care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.
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Vezi sectiunea 3.7.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Scéderea apetitului alimentar', apatie'
(<1 animal / 10 000 de animale Varsaturi!, diaree!,

tratate, inclusiv raportarile izolate): | Insuficientd renala'
Valori crescute ale enzimelor hepatice!

Cu frecventa nedeterminata (nu Sange in materiile fecale!:?
poate fi estimata din datele
disponibile)

! Aceste reactii adverse au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparind dupa incheierea
tratamentului; totusi, In foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale. In cazul 1n care apar reactii
adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic veterinar.
2

oculte

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau lactante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Meloxoral nu trebuie s fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu potential
nefrotoxic trebuie evitata.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sé fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe
de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se facad luand in considerare proprietatile
farmacocinetice ale produsului utilizat anterior.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare orala.

A se administra fie Inglobat in hrana, fie direct in gura.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii. A nu se depasi doza recomandata.

Suspensia poate fi administrata prin utilizarea seringii de masurare furnizate Tn ambalaj. Seringa este
adaptabild la picuratorul flaconului si are o scala gradata in kg greutate corporald ce corespunde dozei
de intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului in prima zi va fi necesar un volum dublu fata de
cel de la doza de intretinere.

Réspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o

imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Meloxicamul are o margine ingusta de sigurantd terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj

pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la sectiunea 3.6, sa

fie mai severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06

4.2 Farmacodinamie



Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitdnd 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercitd un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Daca animalul este tinut neméancat in cursul administrarii, concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 3 ore. Dacd animalul este hranit in cursul administrarii, absorbtia poate fi
usor intarziata.

Distributie
In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administratd si concentratia
plasmaticd obtinuta. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice.

Metabolizare

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat
prin bild, In timp ce 1n urind se regdsesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. S-a
demonstrat ca toti metabolitii importanti sunt inactivi din punct de vedere farmacologic. lar pentru alte
specii investigate, calea principald de metabolizare a meloxicamului la pisici este oxidarea.

Eliminare

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Detectarea metabolitilor
substantei nemodificate Tn urina si materiile fecale, dar nu si in plasma, indica excretia rapida a
acestora. Aproximativ 75% din doza administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin
urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon din polietilena cu sistem de inchidere securizat pentru copii, cu protectie
de siguranta si o seringa de masurare din polipropilena.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu un flacon de 5 ml.
Cutie din carton cu un flacon de 10 ml.
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Cutie din carton cu un flacon de 25 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/11/2010.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile pentru caini

Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile pentru caini
Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat masticabil contine:
Substanta activa:

Meloxoral 1.0 mg comprimate masticabile
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile
Meloxicam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile
Meloxicam 4,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Citrat de sodiu

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Aroma de pui

Drojdie (uscata)

Crospovidona

Siliciu anhidru coloidal

Stearat de magneziu

Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile

Comprimat masticabil de culoare maro deschis cu pete maro, de forma rotunda si convex, de 11 mm, cu
linie de divizare sub forma de cruce, pe o parte.

Comprimatul masticabil poate fi divizat in 2 sau 4 doze egale.

Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile

Comprimat masticabil de culoare maro deschis cu pete maro, de forma rotunda si convex, de 16 mm, cu
linie de divizare sub forma de cruce, pe o parte.

Comprimatul masticabil poate fi divizat in 2 sau 4 doze egale.

Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile

Comprimat masticabil de culoare maro deschis cu pete maro, de forma rotunda si convex, de 19 mm, cu
linie de divizare sub forma de cruce, pe o parte.

Comprimatul masticabil poate fi divizat in 2 sau 4 doze egale.
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3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii 1n tulburarile musculo-scheletice acute si cronice la caini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie la animale.

Nu se utilizeaza pentru animale care suferd de tulburdri gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburéri de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai micad de 6 saptdmani sau cu greutatea corporald mai mica de
1,7 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune, intrucat
aceasta implica un risc potential de toxicitate renala crescuta.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, deoarece nu este adecvat pentru utilizarea la
aceasta specie. La pisici trebuie utilizat Meloxoral 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) sau cu oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Ingestia accidentald, in special de catre copii, poate provoca reactii adverse. Partile de comprimat
neutilizate trebuie puse inapoi in blister si cutie si trebuie acordatd atentie sa nu fie lasate la indemana
copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Scéderea apetitului alimentar', apatie'
(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi!, diaree!, singe in materiile fecale!, diaree

tratate, inclusiv raportarile izolate): | hemoragicd', hematemeza', ulcer gastric!, ulcer duodenal’,
ulcer de colon'

Insuficienta renala'
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Valori crescute ale enzimelor hepatice!

! Aceste reactii adverse apar, in general, in prima saptdimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale. In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si s se
ceara sfatul unui medic veterinar.

2 oculte

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei (vezi
sectiunea 3.3).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa fie administrat impreund cu alte
AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a Incepe tratamentul. Pe
de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se facad luand in considerare proprietatile
farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare orala.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unicad de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in
prima zi.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o daté pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza
de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Produsul medicinal veterinar este aromat si poate fi administrat cu sau fard alimente.

Fiecare comprimat masticabil contine 1,0, 2,5 sau 4,0 mg meloxicam, care corespunde unei doze
zilnice de intretinere pentru un céine de 10, 25 sau 40 kg.

Fiecare comprimat masticabil poate fi divizat in jumatati sau sferturi pentru administrarea dozei
corecte, in functie de greutatea corporala individuala a animalului.

Puneti comprimatul masticabil pe o suprafata pland, cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.
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Comprimate masticabile divizate in jumatati: apasati cu degetul mare pe ambele parti ale

comprimatului.

Comprimate masticabile divizate in sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

Schema de administrare a dozelor pentru doza de intretinere de 0,1 mg/kg (doza dubla in prima zi):

Greutate Numar de comprimate masticabile
corporala utilizind Doza in mg/kg
(Kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Ya 0,15-0,1
5,1-7,5 ¥a 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 s 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 1 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y2 0,13-0,1
20,1-30,0 ¥a 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

In functie de greutatea cdinelui, poate fi luata in considerare asocierea concentratiilor de comprimate
masticabile de Meloxoral pentru caini (1,0 mg, 2,5 mg si 4,0 mg).

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nicio
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand in acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitarad indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Meloxicamul se absoarbe complet dupa administrarea orala, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de a doua zi de
tratament.

Distributie

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97% din cantitatea de meloxicam se leaga de proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 1/kg.

Metabolizare

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat
prin bila, in timp ce in urind se regdsesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. S-a
demonstrat ca toti metabolitii importanti sunt inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminare

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
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Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Orice parti de comprimat neutilizate trebuie puse la loc in blister si cutie.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Meloxoral 1.0 mg comprimate masticabile

Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile

Blistere din OPA/Aluminiu/PVC//PVC-PVDC/Aluminiu contindnd 10 comprimate intr-o cutie din
carton.

Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile
Blistere din OPA/Aluminiu/PVC//PVC-PVDC/Aluminiu contindnd 5 comprimate Intr-o cutie din
carton.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 30, 50 sau 100 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile pentru caini:
EU/2/10/111/009 30 comprimate

EU/2/10/111/010 50 comprimate

EU/2/10/111/011 100 comprimate

Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile pentru caini:
EU/2/10/111/012 30 comprimate

EU/2/10/111/013 50 comprimate

EU/2/10/111/014 100 comprimate

Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile pentru caini:
EU/2/10/111/015 30 comprimate

EU/2/10/111/016 50 comprimate

EU/2/10/111/017 100 comprimate

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.11.2022
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 1,5 mg.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini ﬂ

| 5. INDICATI

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se agita bine inainte de utilizare.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 6 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

23



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 125 ml sau 180 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Caini ﬁ

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 6 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de 10, 25 sau 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 6 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Meloxicam 0,5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. SPECII TINTA

Pisici u
(

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se agita bine inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 6 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de 5, 10 sau 25 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 6 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile
Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile
Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate masticabile
50 comprimate masticabile
100 comprimate masticabile

| 4. SPECII TINTA

Caini ﬂ

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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Orice parti de comprimat masticabil neutilizate trebuie puse la loc in blisterul si cutia deschise.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory BV

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

EU/2/10/111/012 30 comprimate
EU/2/10/111/013 50 comprimate

EU/2/10/111/014

EU/2/10/111/015
EU/2/10/111/016
EU/2/10/111/017

100 comprimate

30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate

| 15.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR MIC

BLISTER DIN ALUMINIU

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Meloxoral 1,5 mg/ml suspensie orald pentru caini

A Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Meloxicam 1,5 mg.

Excipienti:
Benzoat de sodiu 1,75 mg
Suspensie de culoare galbend/verde.

3. Specii tinta
Caini
¢ U

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la céini.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburéri de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucét aceasta implica un risc potential de toxicitate renald crescuta.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, deoarece nu este adecvat pentru utilizarea la
aceasta specie. La pisici trebuie utilizat Meloxoral 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
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Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie la animale.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Meloxoral nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul.
Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se facad ludnd in considerare proprietatile
farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

7. Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Scéderea apetitului alimentar', apatie'
(<1 animal / 10 000 de animale Varsaturi', diaree!, singe in materiile fecale'?, diaree

tratate, inclusiv raportarile izolate): | hemoragicd', hematemeza', ulcer gastric!, ulcer duodenal’,
ulcer de colon'

Insuficientd renala’

Valori crescute ale enzimelor hepatice!

! Aceste reactii adverse apar, in general, in prima saptdimana de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale. In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasc tratamentul si s se
ceara sfatul unui medic veterinar.

2 oculte

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

A se administra fie inglobat in hrana, fie direct in gura.

Posologie

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala, in

prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o0 doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.
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Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
Meloxoral poate fi ajustatd pana la cea mai scazutd doza individuala eficienta, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei asociate cu tulburdrile cronice musculo-scheletice.
Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie Intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

A se agita bine inainte de utilizare.
Suspensia poate fi administrata prin utilizarea seringii de masurare Meloxoral, furnizata in ambalaj.

Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului In prima zi va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Dupa fiecare doza, varful seringii trebuie sters, iar capacul flaconului trebuie Tnsurubat strans la loc.
Seringa trebuie pastrata in cutia de carton intre utilizari.

Pentru a evita introducerea de factori contaminanti externi in cursul administrarii, pastrati seringile
furnizate doar pentru acest produs.

Trebuie acordatd o atentie deosebita preciziei dozarii. Va rugam s urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie si flacon dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Cutie din carton continind un flacon cu 10, 25, 50, 125 sau 180 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Tel.: +31 348 563434

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Meloxoral 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici

A Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 0,5 mg.

Excipient:
Benzoat de sodiu 1,75 mg
Suspensie de culoare galbend/verde.

3. Specii tinta
Pisici ‘
(

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea durerii si inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale cronice la pisici.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisicile care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald crescuta.

Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie la animale.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona n mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Meloxoral nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu potential
nefrotoxic trebuie evitata.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a Incepe tratamentul. Pe
de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se facd luand in considerare proprietatile
farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare:
Meloxicamul are o margine ngusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj

pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la sectiunea
»Evenimente adverse”, sd fie mai severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat un
tratament simptomatic.

7. Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Scéderea apetitului alimentar!, apatie'
(<1 animal / 10 000 de animale Varsaturi!, diaree!,

tratate, inclusiv raportarile izolate): | Insuficienta renala’
Valori crescute ale enzimelor hepatice!

Cu frecventa nedeterminata (nu Sange in materiile fecale!:?
poate fi estimata din datele
disponibile)

! Aceste reactii adverse au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea
tratamentului; totusi, In foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale. In cazul in care apar reactii
adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceara sfatul unui medic veterinar.

2 oculte

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
A se administra pe cale orala, fie Inglobat in hrana, fie direct in gura.

Posologie

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Réspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie Intrerupt dupa cel mult 14 zile.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

A se agita bine Tnainte de utilizare.
Suspensia poate fi administratd prin utilizarea seringii de masurare Meloxoral, furnizata in ambalaj.

Seringa este adaptabild la picuratorul flaconului si are o scala gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului In prima zi va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Dupa fiecare doza, varful seringii trebuie sters, iar capacul flaconului trebuie insurubat strans la loc.
Seringa trebuie pastrata in cutia de carton intre utilizari.

Pentru a evita introducerea de factori contaminanti externi in cursul administrarii, pastrati seringile
furnizate doar pentru acest produs.

Trebuie acordata o atentie deosebita preciziei dozarii. Va rugam sa urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si flacon dupd Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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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Cutie din carton contindnd un flacon cu 5, 10 sau 25 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Tel.: +31 348 563434

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile pentru caini
Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile pentru caini
Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile pentru caini
2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg comprimate masticabile
Meloxicam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile
Meloxicam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile

Comprimat masticabil

Comprimat de culoare maro deschis cu pete maro, de forma rotunda si convex, de 11 mm, cu linie de
divizare sub forma de cruce, pe o parte.

Comprimatul masticabil poate fi divizat in 2 sau 4 doze egale.

Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile

Comprimat masticabil

Comprimat de culoare maro deschis cu pete maro, de forma rotunda si convex, de 16 mm, cu linie de
divizare sub forma de cruce, pe o parte.

Comprimatul masticabil poate fi divizat in 2 sau 4 doze egale.

Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile

Comprimat masticabil

Comprimat de culoare maro deschis cu pete maro, de forma rotunda si convex, de 19 mm, cu linie de
divizare sub forma de cruce, pe o parte.

Comprimatul masticabil poate fi divizat in 2 sau 4 doze egale.

3. Specii tinta

Caini

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburérile musculo-scheletice acute si cronice la caini.

5. Contraindicatii
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Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie la animale.

Nu se utilizeaza pentru animale care suferd de tulburéri gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburéri de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai micéd de 6 saptdmani sau cu greutatea corporald mai mica de
1,7 kg.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, deoarece nu este adecvat pentru utilizarea la
aceasta specie. La pisici trebuie utilizat Meloxoral 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) sau cu oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Ingestia accidentald, in special de catre copii, poate provoca reactii adverse. Partile de comprimat
neutilizate trebuie puse inapoi in blister si cutie si trebuie acordata atentie sa nu fie lasate la indeména
copiilor. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona n mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte
AINS sau cu glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sd fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul. Pe
de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se facad luand in considerare proprietatile
farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Supradozare:
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

7. Evenimente adverse

Caini: Foarte rare Scaderea apetitului alimentar!, apatie!

(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi!, diaree!, singe in materiile fecale!, diaree
tratate, inclusiv raportarile izolate): | hemoragica', hematemeza', ulcer gastric!, ulcer duodenal’,
ulcer de colon!

Insuficienta renala'

Valori crescute ale enzimelor hepatice!
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! Aceste reactii adverse apar, in general, in prima siptimina de tratament si au, in cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale. In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasc tratamentul si s se
ceara sfatul unui medic veterinar.

2 oculte

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald, in prima
Z1.

Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o daté pe zi (la intervale de 24 de ore), cu o doza de
intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Produsul medicinal veterinar este aromat si poate fi administrat cu sau fara alimente.

Fiecare comprimat contine 1,0, 2,5 sau 4,0 mg meloxicam, care corespunde unei doze zilnice de
intretinere pentru un caine de 10, 25 sau 40 kg.

Schema de administrare a dozelor pentru doza de intretinere de 0,1 mg/kg (doza dubla in prima zi):

Greutate Numir de comprimate utilizind
cog)é)gr)ala 1 mg 2,5 mg 4 mg Doza in mg/kg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Y2 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 V2 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 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 Y 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
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In functie de greutatea cainelui, poate fi luati in considerare asocierea concentratiilor de comprimate
masticabile de Meloxoral pentru caini (1,0 mg, 2,5 mg si 4,0 mg).

Raspunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nicio imbunitatire
clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Fiecare comprimat poate fi divizat in jumatati sau sferturi pentru administrarea dozei corecte, in functie
de greutatea corporald individuald a animalului.

Puneti comprimatul pe o suprafata pland, cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjitd)
spre suprafata respectiva.
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Comprimate divizate 1n jumatati: apasati cu degetul mare pe ambele parti ale comprimatului.
Comprimate divizate in sferturi: apdsati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si blister dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.
Orice parti de comprimat neutilizate trebuie puse la loc in blister si cutie.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Meloxoral 1,0 mg comprimate masticabile pentru caini:
EU/2/10/111/009 30 comprimate

EU/2/10/111/010 50 comprimate

EU/2/10/111/011 100 comprimate

Meloxoral 2,5 mg comprimate masticabile pentru céini:
EU/2/10/111/012 30 comprimate

EU/2/10/111/013 50 comprimate

EU/2/10/111/014 100 comprimate

Meloxoral 4,0 mg comprimate masticabile pentru caini:
EU/2/10/111/015 30 comprimate

EU/2/10/111/016 50 comprimate

EU/2/10/111/017 100 comprimate

Cutie din carton cu 30, 50 sau 100 comprimate masticabile.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Tel.: +31 348 563434

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos
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