ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Benzoesan sodu 1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

7btta/zielona zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnos$cia watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢

pomocnicza.
Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 6 tygodni.
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3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Niniejszego produktu dla psow nie nalezy stosowac u kotow, poniewaz nie jest odpowiedni do
stosowania u tego gatunku. U kotow nalezy stosowa¢ produkt Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna
dla kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6  Dzialania niepozadane

Psy
Bardzo rzadko Utrata apetytu!, apatia®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty?!, biegunka?, krew w kale'?, biegunka
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwotoczna?, krwawe wymioty?, wrzody zotadka i jelit?,
raporty): wrzody jelita cienkiego?, wrzody jelita grubego!

Niewydolnoé¢ nerek!

Zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych?

! Te dziatania niepozadane pojawiajg sie z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci
przypadkow maja charakter przej$ciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich
przypadkach moga moga by¢ ciezkie lub zakonczy¢ si¢ Smiercig . W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza weterynarii.

2 utajona

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowac¢ u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka, moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxoral nie moze by¢
stosowany w polaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NSAID) lub
glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywotywa¢ dodatkowe
dzialania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzega¢ okresu
wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci
farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Podawac¢ produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wiecej), dawka produktu Meloxoral moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej
w zaleznosci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen mie$niowo-szkieletowych.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadnos$¢ dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajgcej jest dopasowany do butelki, a strzykawka jest wyskalowana z
okresleniem kg m.c i uwzglednieniu wielkos$ci dawki podtrzymujacej. Celem zapoczatkowania

leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznych objawow nalezy przerwac leczenie.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01ACO06.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywana kolagenem agregacje
trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wiekszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osiaga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy podana dawka a stezeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosé
dystrybucji wynosi 0,3 I/kg mc.

Metabolizm

Meloksykamu jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest glownie z z6kcia.
W moczu zawarte sg §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do

alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitow polarnych. Wszystkie gltowne metabolity
meloksykamu sg farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Meloksykam jest eliminowany z okresem péttrwania wynoszacym 24 godziny. Okoto 75% podane;j
dawki wydalane jest z katem, a pozostata cz¢s¢ z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Pudelko tekturowe z jedng butelka polietylenowa z zakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez
dzieci i polipropenylowa strzykawka do odmierzania dawki.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 10 ml.
Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 25 ml.
Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 50 ml.
Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 125 ml.
Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 180 ml.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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 WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2010.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 0,5 mg.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Benzoesan sodu 1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

76tta/zielona zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie bolu i stanu zapalnego w przewleklych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego kotow.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z objawami zaburzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z zaburzeniami czynnosci watroby, serca lub nerek, oraz z zaburzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢

pomocnicza.
Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni.
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3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym cisnieniem krwi ze
wzgledu na potencjalne ryzyko toksycznego dzialania na nerki.

Efekty dtugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6  Dzialania niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Utrata apetytu!, apatia®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty?, biegunka®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Niewydolnoé¢ nerek!
raporty): Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych?
Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie Krew w kalel?
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

! Te dziatania niepozadane w wigkszosci przypadkdw majg charakter przemijajacy, ustepuja po
przerwaniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ cigzkie lub zakonczy¢ sig
$miercia. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac
porady lekarza weterynarii.

2 utajona

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ u zwierzat w okresie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka, mogg dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxoral nie moze by¢
stosowany w polaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NSAID) Iub
glukokortykosteroidami. Nalezy unikac¢ rownoczesnego podawania z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywoltywa¢ dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzega¢ okresu
wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wiasciwosci
farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Podawa¢ produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotna doustng dawke poczatkowa w ilosci
0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstgpach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciala.
Szczegbdlng uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania. Nie nalezy przekraczac zalecanej
dawki.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres$leniem kg m.c. i z uwzglednieniem dawki podtrzymujacej. Dlatego
rozpoczynajac leczenie, pierwszego dnia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 3.6 mogg by¢ powazniejsze i czestsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé
leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QM01AC06
4.2  Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy oksamu i
dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywang kolagenem agregacje
trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wickszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

U zwierzat poszczacych w momencie podania leku, maksymalne stezenie w osoczu krwi osiagane jest
po ok. 3 godzinach. Gdy zwierze pobiera lek wraz z pokarmem, wchtanianie moze by¢ lekko
opoznione.

Dystrybucja

Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy podang dawka a st¢zeniem
meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi.
Metabolizm

Meloksykamu jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest glownie z z6kcia.

W moczu zawarte sg $ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitéw polarnych. Wszystkie gldowne metabolity

meloksykamu sg farmakologicznie nieaktywne. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach
zwierzat, u kota gldowna droga bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

Meloksykam jest eliminowany z okresem péttrwania wynoszacym 24 godziny. Obecno$é metabolitow
substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces
wydalania. Okoto 75 % podanej dawki wydalane jest z katem, a pozostala cz¢$¢ z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z jedng butelka polietylenowa z zakretka zabezpieczajacg przed otwarciem przez
dzieci i polipropenylowg strzykawka do odmierzania dawki.
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Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 5 ml.

Pudetko tekturowe z butelka zawierajacg 10 ml.

Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 25 ml.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2010.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psoéw

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Meloksykam 1,0mg

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Meloksykam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Meloksykam 4,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu cytrynian

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Aromat kurczaka

Drozdze (suszone)

Krospowidon

Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Meloxoral 1,0 mq tabletki do rozeryzania i zucia

Jasnobrgzowa z brazowymi kropkami, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia 11 mm z linig
podziatu w ksztatcie krzyzyka po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne dawki.

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia

Jasnobragzowa z bragzowymi kropkami, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia 16 mm z linig
podziatu w ksztatcie krzyzyka po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne dawki.

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia

Jasnobragzowa z bragzowymi kropkami, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia 19 mm z linig
podzialu w ksztalcie krzyzyka po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne dawki.

3. DANE KLINICZNE
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3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji.

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak podraznienie i
krwotok, u zwierzat z uposledzong czynno$cig watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z
zaburzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ u psOw W wieku ponizej 6 tygodni lub 0 masie ciata ponizej 1,7 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na potencjalne ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Tego produktu leczniczego weterynaryjnego dla pséw nie nalezy stosowaé u kotdw, poniewaz nie jest
odpowiedni do stosowania u tego gatunku. U kotow nalezy stosowaé meloksykam o mocy 0,5 mg/ml
w formie zawiesiny doustnej dla kotow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na dowolng substancje pomocnicza
powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potknigcie, zwlaszcza przez dzieci, moze spowodowac dziatania niepozadane. Niezuzyte
czesci tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i pudetku, i przechowywaé ostroznie poza
zasiggiem dzieci. Po przypadkowym potknigciu tabletki przez dziecko nalezy niezwlocznie zwrocic sie
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Umy¢ rece po podaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6  Dzialania niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Utrata apetytu!, apatia®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty?, biegunka?, krew w kale'?, biegunka
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwotoczna?!, krwawe wymioty?, wrzody zotadka i jelit?,
raporty): wrzody jelita cienkiego?, wrzody jelita grubego?

Niewydolno$¢ nerek®

Zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych?
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! Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszoS$ci
przypadkdw majg charakter przejsciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ cigzkie lub zakonczy¢ si¢ $miercig. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.

2 utajona

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone (patrz punkt 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzgce biatka, mogg dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ Z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie podawac¢ tego
produktu leczniczego weterynaryjnego w potaczeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.
Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu mogg nasila¢ lub wywotywaé dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzega¢ okresu
wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wiasciwosci farmakologiczne
stosowanych wczesniej produktow.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata.

Leczenie kontynuowac¢ dawka podtrzymujaca (w odstepach 24 godzin) w wysokosci 0,1 mg
meloksykamu/kg masy ciata podawang raz dziennie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest aromatyzowany i moze by¢ podawany z pokarmem lub bez
pokarmu.

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera 1,0, 2,5 lub 4,0 mg meloksykamu, co odpowiada
dobowej dawce podtrzymujacej dla psa o masie ciata 10, 25 lub 40 kg.

Kazdg tabletke do rozgryzania i Zucia mozna podzieli¢ na potowy lub ¢wiartki w celu doktadnego
dawkowania zgodnie z indywidualng masa ciata zwierzecia.

Tabletke do rozgryzania i zucia umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podzialu skierowang
do gory i strong wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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W celu podzielenia na potowe tabletki do rozgryzania i zucia: nacisna¢ kciukami po obu stronach
tabletki.
W celu podzielenia na ¢wiartki tabletki do rozgryzania i zucia: nacisna¢ kciukiem w $rodku tabletki.

Schemat dawkowania w przypadki dawki podtrzymujacej 0,1 mg/kg (pierwszego dnia nalezy podaé
podwojna dawke):

Masa ciala LICZbar:(S)tZOgSf}\IIZEg/:?it:gl:tek do Dawka w

(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg mg/kg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Y 0,15-0,1
51-75 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-125 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 Yo 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 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 1Y 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

W zalezno$ci od masy ciala psa mozna rozwazy¢ skojarzenie r6znych mocy produktu leczniczego
Meloxoral tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (1,0 mg, 2,5 mg i 4,0 mg).

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ zazwyczaj w ciggu 3-4 dni. Leczenie nalezy przerwaé po
10 dniach w przypadku braku poprawy klinicznej.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
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Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01AC06
4.2  Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacije
trombocytéw. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wiekszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchtaniany, a maksymalne stezenie w 0soczu Krwi
osigga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy podang dawkg a stgzeniem

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosc¢
dystrybucji wynosi 0,3 I/kg mc.

Metabolizm

Meloksykamu jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest glownie z z6kcia.
W moczu zawarte sg sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do

alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitoéw polarnych. Wszystkie glowne metabolity
meloksykamu sg farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Meloksykam jest eliminowany z okresem poéttrwania wynoszacym 24 godziny. Okoto 75 % podanej
dawki wydalane jest z katem, a pozostata cze$¢ z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
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Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
Niezuzyte cze¢sci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i pudetka.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Blistry OPA/ALU/PVC//PVC-PVDC/ALU zawierajace 10 tabletek w pudetku tekturowym.

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Blistry OPA/ALU/PVC//PVC-PVDC/ALU zawierajace 5 tabletek w pudetku tekturowym.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko zawierajace 30, 50 lub 100 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieCi.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw:
EU/2/10/111/009 30 tabletek
EU/2/10/111/010 50 tabletek
EU/2/10/111/011 100 tabletek

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:
EU/2/10/111/012 30 tabletek
EU/2/10/111/013 50 tabletek
EU/2/10/111/014 100 tabletek

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw:
EU/2/10/111/015 30 tabletek
EU/2/10/111/016 50 tabletek
EU/2/10/111/017 100 tabletek

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.2022
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mililitr zawiera:

Meloksykam 1,5 mg.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 mi
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy /H

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 125 lub 180 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,5 mg/ml

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

S ad

‘ 4. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 5. OKRESY KARENCJI

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

| 9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 10, 25 lub 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,5 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mililitr zawiera:

Meloksykam 0,5 mg/mi

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

5ml
10 ml
25 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty (‘
\

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

| 7. OKRESY KARENCJI

Nie dotyczy.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

26



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

14,  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 5, 10 lub 25 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 0,5 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zZucia
Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,0 mg
Meloksykam 2,5 mg
Meloksykam 4,0 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek do rozgryzania i Zucia
50 tabletek do rozgryzania i Zucia
100 tabletek do rozgryzania i zucia

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy JH

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Niezuzyte czgsci tabletek do rozgryzania i zucia nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i
pudetka.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory BV

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

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

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA MALYM OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BLISTER Z ALUMINIUM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,0 mg
Meloksykam 2,5 mg
Meloksykam 4,0 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. Sklad
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg.

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,75 mg

76lta/zielona zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

B 2

4, Wskazania lecznicze

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u psow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u psoéw w wieku ponizej 6 tygodni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Niniejszego produktu dla psow nie nalezy stosowa¢ u kotdw, poniewaz nie jest odpowiedni do
stosowania u tego gatunku. U kotow nalezy stosowa¢ produkt Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna
dla kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze¢tom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowac u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka, moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxoral nie moze by¢
stosowany w polaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NSAID) lub
glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu mogg nasila¢ lub wywolywac

dodatkowe dzialania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzegac
okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych

wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci
farmakologiczne stosowanych wczesniej produktow.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

7. Dzialania niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Utrata apetytu?, apatia®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty?, biegunka?, krew w kale?, biegunka
zwierzat, wlaczajac pojedyncze krwotoczna?, krwawe wymioty?, wrzody zotadka i jelit™
raporty): wrzody jelita cienkiego?, wrzody jelita grubego!

Niewydolno$¢ nerek®

Zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych?

! Te dziatania niepozadane pojawiajg si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszosci
przypadkow majg charakter przej$ciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach moga by¢ ciezkie lub zakonczy¢ si¢ Smiercig.. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza weterynarii.

2 utajona

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
W pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dziatania
niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania {dane systemu krajowego}.
8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Podawac¢ produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.

Dawkowanie
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W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie kontynuowa¢ dawka podtrzymujaca (w odstepach 24 godzin)
w wysokosci 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata podawang raz dziennie.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka produktu Meloxoral moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualnej
w zaleznosci od zmieniajacego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen migsniowo-szkieletowych.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3—4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznych objawow nalezy przerwaé leczenie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki odmierzajacej Meloxoral, dotaczonej do
opakowania.

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre$leniem m.c. w kg uwzgledniajac dawke podtrzymujaca. Celem zapoczatkowania
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Po podaniu kazdej dawki nalezy wytrze¢ koncowke strzykawki i szczelnie zakreci¢ butelke. Pomigdzy
kolejnymi zastosowaniami strzykawke nalezy przechowywac¢ w pudetku.

Aby unikna¢ przedostania si¢ do produktu zewnetrznych zanieczyszczen podczas stosowania,
strzykawki nalezy wykorzystywac jedynie do podawania tego produktu.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postgpowac doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Pudetko kartonowe z jedng butelka zawierajacg 10, 25, 50, 125 lub 180 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Tel.: +31 348 563434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. Sklad

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg.

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,75 mg

76lta/zielona zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty ‘

4, Wskazania lecznicze

Leczenie bolu i stanu zapalnego w przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego kotow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotéw z objawami zaburzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z zaburzeniami czynnosci watroby, serca lub nerek, oraz z zaburzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u kotdéw w wieku ponizej 6 tygodni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Efekty dtugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciagza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.
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Nie stosowac u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka, mogg dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxoral nie moze by¢
stosowany w polaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NSAID) Iub
glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywoltywa¢ dodatkowe
dzialania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzega¢ okresu
wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakologiczne
stosowanych wczesniej produktow.

Przedawkowanie:

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie ,,Dziatania niepozadane” mogg by¢ powazniejsze i czestsze. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

7. Dzialania niepozadane
Koty:
Bardzo rzadko Utrata apetytu!, apatia®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty?, biegunka®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Niewydolno$¢ nerek!
raporty): Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych?
Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie Krew w kale?
moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych)

! Te dziatania niepozadane w wigkszosci przypadkow majg charakter przemijajacy, ustepuja po
przerwaniu leczenia, jednak w bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ cigzkie lub zakonczy¢ si¢
$miercig. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac
porady lekarza weterynarii.

2 utajona

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
W pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.
Podawac¢ doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng doustng dawke poczatkowa w ilosci
0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Kontynuowac¢ leczenie podajac raz na dob¢ dawka
podtrzymujaca (w 24-godzinnych odst¢pach) wynoszaca 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata.
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Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli maksymalnie po

14 dniach stosowania brak poprawy klinicznej, nalezy przerwac leczenie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki odmierzajacej Meloxoral, dotaczonej do
opakowania.

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre$leniem m.c. w kg uwzgledniajac dawke podtrzymujaca. Celem zapoczatkowania
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Po podaniu kazdej dawki nalezy wytrze¢ koncowke strzykawki i szczelnie zakreci¢ butelke. Pomiedzy
kolejnymi zastosowaniami strzykawke nalezy przechowywac¢ w pudetku.

Aby unikna¢ przedostania si¢ do produktu zewnetrznych zanieczyszczen podczas stosowania,
strzykawki nalezy wykorzystywa¢ jedynie do podawania tego produktu.

Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowac doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Pudetko kartonowe z jedng butelka zawierajaca 5, 10 lub 25 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Tel.: +31 348 563434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
2. Skiad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:
Substancja czynna:

Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Meloksykam 1,0mg

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Meloksykam 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Meloksykam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasnobrazowa z brazowymi kropkami, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia 11 mm z linia
podziatu w ksztalcie krzyzyka po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne dawki.

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasnobragzowa z bragzowymi kropkami, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia 16 mm z linig
podziatu w ksztalcie krzyzyka po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rdwne dawki.

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia

Tabletka do rozgryzania i zucia.

Jasnobragzowa z bragzowymi kropkami, okragla i wypukta tabletka do rozgryzania i zucia 19 mm z linig
podziatu w ksztalcie krzyzyka po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne dawki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

S ad

4, Wskazania lecznicze

Lagodzenie stanu zapalnego i b6lu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego.

5. Przeciwwskazania

M



Nie stosowac¢ u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji.

Nie stosowa¢ u zwierzat cierpiagcych na zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak podraznienie i
krwotok, u zwierzat z uposledzong czynno$cig watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z
zaburzeniami krwotocznymi.

Nie stosowa¢ u psOw W wieku ponizej 6 tygodni lub 0 masie ciata ponizej 1,7 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na potencjalne ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Tego produktu leczniczego weterynaryjnego dla psow nie nalezy stosowac u kotéw, poniewaz nie jest
odpowiedni do stosowania u tego gatunku. U kotow nalezy stosowaé meloksykam o mocy 0,5 mg/ml
w formie zawiesiny doustnej dla kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) Iub na dowolng substancje pomocnicza
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe potkniecie, zwlaszcza przez dzieci, moze spowodowac¢ dziatania niepozadane. Niezuzyte
czeSci tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i pudetku, i przechowywaé ostroznie poza
zasiggiem dzieci. Po przypadkowym potknigciu tabletki przez dziecko nalezy niezwlocznie zwrocic si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub etykiete.

Umy¢ rece po podaniu produktu.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe, antybiotyki
aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka, moga dziata¢ konkurencyjnie w stosunku do
wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Nie podawac tego
produktu leczniczego weterynaryjnego w potaczeniu z innymi NLPZ lub glikokortykosteroidami.
Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu moga nasila¢ lub wywolywa¢ dodatkowe
dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia nalezy przestrzega¢ okresu
wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych wynoszacego co
najmniej 24 godziny. Dlugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakologiczne
stosowanych wczesniej produktow.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

7. Dzialania niepozadane

Psy:
Psy: Bardzo rzadko! Utrata apetytu?, apatia®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Wymioty?, biegunka?, krew w kale?, biegunka krwotoczna?,
krwawe wymioty?, wrzody zofadka i jelit!

Niewydolno$é nerek!
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Zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych?

! Te dziatania niepozadane pojawiaja sie z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszo$ci
przypadkow majg charakter przej$ciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich powiktan. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza weterynarii.

2 utajona

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu. W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
W pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dzialania
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania {dane systemu krajowego}.

8.  Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sSposob podania

Podanie doustne.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé jednokrotna dawke poczatkowa wilosci 0,2 mg

meloksykamu/kg masy ciata.

Leczenie kontynuowa¢ dawka podtrzymujacg (w odstepach 24 godzin) w wysokosci 0,1 mg

meloksykamu/kg masy ciala podawang raz dziennie.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest aromatyzowany i moze byé podawany z pokarmem lub bez

pokarmu.

Kazda tabletka zawiera 1,0, 2,5 lub 4,0 mg meloksykamu, co odpowiada dobowej dawce

podtrzymujacej dla psa o masie ciata 10, 25 lub 40 kg.

Schemat dawkowania w przypadki dawki podtrzymujacej 0,1 mg/kg (pierwszego dnia nalezy podaé

podwojna dawke):
Masa ciala Liczba stosowanych tabletek Dawka w
(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg mg/kg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Yo 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 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 1Y4 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 Yo 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 1Y, 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
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W zalezno$ci od masy ciala psa mozna rozwazy¢ skojarzenie réznych mocy produktu leczniczego
Meloxoral tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (1,0 mg, 2,5 mg i 4,0 mg).

Odpowiedz kliniczng obserwuje si¢ zazwyczaj w ciggu 3-4 dni. Leczenie nalezy przerwac po 10 dniach
w przypadku braku poprawy klinicznej.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Kazdg tabletke mozna podzieli¢ na polowy lub ¢wiartki w celu doktadnego dawkowania zgodnie
z indywidualng masa ciata zwierzecia.

Tabletke umies$ci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglona) skierowang do powierzchni.
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W celu podzielenia na potowe tabletki do rozgryzania i zucia: nacisna¢ kciukami po obu stronach
tabletki.
W celu podzielenia na ¢wiartki tabletki do rozgryzania i zucia: nacisng¢ kciukiem w srodku tabletki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.
Niezuzyte czesci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i pudetka.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Meloxoral 1,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:
EU/2/10/111/009 30 tabletek

EU/2/10/111/010 50 tabletek

EU/2/10/111/011 100 tabletek

Meloxoral 2,5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:
EU/2/10/111/012 30 tabletek

EU/2/10/111/013 50 tabletek

EU/2/10/111/014 100 tabletek

Meloxoral 4,0 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow:
EU/2/10/111/015 30 tabletek

EU/2/10/111/016 50 tabletek

EU/2/10/111/017 100 tabletek

Pudetko zawierajace 30, 50 lub 100 tabletek do rozgryzania i zucia.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Tel.: +31 348 563434

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
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Kalinovica
10436 Rakov Potok
Chorwacja
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