BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1,5mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ ssammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlegemidlet

Natriumbenzoat

2mg

Xanthangummi

Silica, kolloid, vandfri

Sorbitol, flydende, ikke-krystalliserende

Glycerol, xylitol

Citronsyre, vandfri

Vand, renset.

Lysegul suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige og lakterende dyr.

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale lidelser, som f.eks. irritation og blgdning, nedsat
lever-, hjerte, - eller nyrefunktion og blgdningsforstyrrelser.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.




3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, hvis der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinagerleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAID-preeparater) bgr kontakt
med veterinarlagemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjalp, og indlaeegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund:
Meget sjaelden Opkastning?, diarré', blod i affgring™?, mavesar:,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, tyndtarmsér*
herunder enkeltstaende indberetninger): Appetitlzshedl, Ietargi1

! Disse bivirkninger ses seedvanligvist inden for den farste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophar, men i meget sjeldne tilfelde kan de veere alvorlige
eller dadelige.

2 Okkult.

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veteringrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglagning
Dreaegtighed og laktation:

Veterinaerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes under
draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med hgj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Veterinarlegemidlet
ma ikke gives samtidigt med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forsterkede
bivirkninger, og derfor bgr der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, inden
behandlingen pabegyndes. Laengden af den behandlingsfri periode bgr dog fastleegges under
hensyntagen til de tidligere anvendte veterinerleegemidlers farmakokinetiske egenskaber.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.



Skal indgives opblandet i foder.

Den indledende behandling bestar af en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortszttes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Der bgr udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende passende
kalibreret maleudstyr.

Suspensionen kan indgives med de doseringssprajter, der fglger med pakningen. Sprgjten passer pa
flasken og har en skala for kg-legemsvagt, der svarer til vedligeholdelsesdosis (dvs. 0,1 mg
meloxicam/kg legemsvaegt).

Den farste dag gives der saledes en dobbelt sa stor dosis som vedligeholdelsesdosis.

Suspensionen kan administreres, saledes at den mindste sprgjte anvendes til hunde under 7 kg
legemsveegt (hver inddeling svarer til 0,5 kg legemsveegt) og den starste sprgjte til hunde over 7 kg
legemsveegt (hver inddeling svarer til 2,5 kg legemsveegt).

En Klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen bar afbrydes senest efter 10 dage,

hvis der ikke ses klinisk bedring.

Ryst flasken grundigt fgr anvendelse.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfzelde af overdosering bar der indledes symptomatisk behandling.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
41 ATCvet-kode: QM0O1ACO06.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiexudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt-infiltrationen i det beteendte vaev. | mindre udstreekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo-studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad haammer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldsteendigt efter peroral administration, og den maksimale plasmakoncentration

opnas efter ca. 7,5 time. Nar praeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede daglige
dosering, nas steady-state-koncentrationer af meloxicam 2 dage efter behandlingens pabegyndelse.
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Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,3
I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsageligt i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige poleaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres via
feeces og den resterende del med urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 6 maneder.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.
5.4  Den indre emballages art og indhold

Den indre emballage

Polyethylen-flaske med hgj densitet og bgrnesikret polyethylen-skruelag med hgj densitet.
Polyethylen-sprgjteansats med lav densitet til polypropylen-doseringssprajter.

Pakningsstarrelser
| hver preesentation er der indlagt to doseringssprajter.

10 ml flaske i papaeske
32 ml flaske i papaeske
100 ml flaske i papaeske

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinerlegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 15.01.2007

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinaerlagemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning til hund og kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS/ZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Ethanol vandfri 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Meglumin

Glycin

Natriumchlorid (til pH justering)

Natriumhydroxid (tilpH justering)

Vand til injektionsveesker

Klar, gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund og kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Hund:

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet.

Reduktion af post-operative smerter og beteendelse efter ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

Kat:
Reduktion af post-operative smerter efter ovariohysterektomi og mindre omfattende blgddelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haeemoragiske lidelser.

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.



3.4 Seerlige advarsler

Der er kun dokumenteret sikkerhed for post-operativ smertelindring hos katte efter anaestesi
med thiopental/halothan.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Oral opfalgningsbehandling med meloxicam eller andet nonsteroidt, antiinflammatorisk leegemiddel
(NSAID) ma ikke anvendes til katte, da passende dosering for en sadan behandling ikke er fastlagt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinzgerleegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfgre smerter.

Ved overfglsomhed over for NSAID-praeparater ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgas.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sages leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten
bar vises til lzegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund, kat:
Meget sjeelden Opkastning®, diarré?, blod i affaring™?, mavesar,
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, tyndtarmsar:

herunder enkeltstaende indberetninger): Appetitlashed?, letargi®

Nyresvigt,
Anafylaksi-lignende reaktion®

! Hos hunde ses disse bivirkninger seedvanligvis inden for den farst behandlingsuge og er i de fleste
tilfeelde forbigaende og forsvinder ved behandlingens opher. | meget sjeldne tilfeelde kan de vaere
alvorlige eller dgdelig.

2 Okkult.

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dregtighed, laktation eller seglaegning
Dreegtighed og laktation:

Veterinarlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes
under dreegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning.
Veterinaerlegemidlet ma ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller
glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler bar undgas.
Intravengs eller subkutan vaesketerapi under anastesi bgr overvejes i de tilfeelde, hvor anaestesi kan
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medfgre en forgget risiko for dyret (f.eks. ved gamle dyr). Sveekkelse af nyrefunktionen kan ikke
udelukkes ved samtidig administration af anaestetika og NSAID-praparater.

Forudgéaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor bar der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer,
inden behandling pabegyndes. Laengden af den behandlingsfri periode bgr dog fastleegges under
hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte veterinarlegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering

Hund:

Sygdomme i bevaegeapparatet:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt (svarende til 0,4 mi/10
kg legemsvagt). Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension til hunde kan gives ved fortsat behandling
med en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt 24 timer efter injektionen.

Reduktion af post-operative smerter (over en periode pa 24 timer):

Enkelt intravengs eller subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt
(svarende til 0,4 ml/10 kg legemsvagt) far indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

Kat:

Reduktion af post-operative smerter:

Enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarende til 0,06 ml/kg
legemsvaegt) for indgrebet, for eksempel ved indledning af anaestesi.

Der bgr udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bar legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende passende
kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
haemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ

og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betendte veev. | mindre
udstraekning heemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har



vist, at meloxicam i hgjere grad heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-
1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter subkutan administration er meloxicam fuldstaendigt biotilgengeligt, og maksimale

gennemsnitlige plasmakoncentrationer pa 0,73 pg/ml hos hunde og 1,1 pg/ml hos katte opnaedes
henholdsvis ca. 2,5 timer og 1,5 time efter administration.

Distribution

Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser til hunde. Mere end 97% af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Distributionsvolumen er 0,3 I/kg hos hunde og 0,09 I/kg hos katte.

Metabolisme

Hos hunde findes meloxicam hovedsageligt i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden,
hvorimod urinen kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en
alkohol, et syrederivat og til adskillige polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at
vere farmakologisk inaktive.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer hos hunde og 15 timer hos katte. Ca. 75 %
af den indgivne dosis elimineres via faeces og den resterende del med urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage

5.3  Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25 °C.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelgst type I-hatteglas med 10 ml, lukket med gra gummiprop (ethylen-propylen-dien-monomer
(EPDM) eller flurotec) og forseglet med aftagelig, violet aluminiumskappe i en papaske.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinerlegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/06/070/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 15.01.2007

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning til kveeg, svin og hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 20 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlagemidlet

Kvalitativ ssammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Ethanol vandfri 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Hydrokloridsyre (til justering af pH)I

Meglumin

Vand til injektionsvasker

Klar farvelgs til gullig injektionsvaeske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeg, svin og hest

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveeg:

Til brug ved akutte respirationsvejsinfektioner i kombination med passende antibiotika-behandling for
at reducere de kliniske symptomer hos kvag.

Til brug ved diarré i kombination med oral vaesketerapi for at reducere de kliniske symptomer hos
kalve, som er &ldre end 1 uge, samt unge ikke-lakterende kvag.

Til brug som stattebehandling af akut mastitis i kombination med passende antibiotika-behandling.
Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Svin:

Til brug ved ikke-infektigse lidelser i beveegeapparatet for at reducere symptomerne pa halthed og
inflammation.

Til brug som stattebehandling ved farefeber (metritis-mastitis-agalaktia; MMA) i kombination med
passende antibiotika-behandling.
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Hest:

Til brug ved behandling af bade akutte og kroniske tilstande i bevaegeapparatet for at dempe
inflammationen og som smertelindring.

Til brug som smertebehandling ved kolik.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til fgl under 6 uger.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser, eller dyr
med gastrointestinale ulcerationer.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne

Ma ikke anvendes til behandling af diarré hos kalve under 1 uge.

3.4 Serlige advarsler

Behandling af kalve med veterinarleegemidlet 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ smerte.
Meloxidy! alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstreekkelig
smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Undga brug til sveert dehydrerede, hypovolemiske og hypotensive dyr som kraever parenteral
veesketerapi, da der er risiko for nyretoksicitet.

| tilfeelde af mangelfuld smertelindring ved behandling af heste med kolik, bgr der foretages en
omhyggelig revurdering af diagnosen, da dette kan veere en indikation for kirurgisk indgreb.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerte.

Ved overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID) bgr kontakt med
dette veterinerleegemiddel undgas.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kvag:
Meget sjelden Anafylaksi-lignende reaktion®
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Haevelse pé injektionsstedet?
herunder enkeltstaende indberetninger):

1 Kan veere alvorligt eller dgdeligt og bar behandles symptomatisk.
2 Efter subkutan injektion.

Svin:
Meget sjelden Anafylaksi-lignende reaktion*
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Haevelse pé injektionsstedet?
herunder enkeltstaende indberetninger):

1 Kan veere alvorligt eller fatalt og bar behandles symptomatisk.
? Let og forbigaende.

13



Hest:

Meget sjeelden Anafylaksi-lignende reaktion*

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Haevelse pé injektionsstedet?®
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Kan vare alvorligt eller dedeligt og bar behandles symptomatisk.
2 Forbig&ende, forsvinder spontant.

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og dyrlaeegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Dragtighed og laktation:

Kveag og svin:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Hest:
Ma ikke anvendes til draegtige og lakterende hopper.
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes samtidigt med glucocortikosteroider, andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler eller antikoagulerende stoffer.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveeg:

En enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (svarer
til 2,5 ml/100 kg legemsveaegt) om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller oral
vaesketerapi.

Svin:

En enkelt intramuskuleer injektion med en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (svarer til 2
ml/100 kg legemsvagt) om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling. Hvis det er
pakraevet, kan genbehandling med meloxicam foretages efter 24 timer.

Hest:

En enkelt intravengs injektion med en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt (svarer til 3 ml/100
kg legemsvagt).

Der bgr udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis bar
ikke overskrides. For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Undga kontaminering af flaskens indhold under brug.
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3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaegemidler for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg:
Slagtning: 15 dage
Melk: 5 dage

Svin:
Slagtning: 5 dage

Hest:
Slagtning: 5 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet kode: QM01ACO06.
4.2  Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt, antiinflammatorisk stof (NSAID) tilhgrende oxicam-gruppen, som virker
ved inhibition af prostaglandinsyntesen. Derved virker det antiinfllamatorisk, anti-exudativt, analgetisk
og antipyretisk. Stoffet reducerer leukocytinfiltrationen i inflammeret vaev. Det heemmer ogsa i mindre
grad den kollagen-inducerede trombocytaggregation. Meloxicam har ogsa anti-endotoksiske
egenskaber, idet det er vist, at stoffet heemmer produktionen af tromboxan B; induceret af
administration af E. coli-endotoksin i kalve, lakterende kger og svin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg var Cmax hhv. 2,1 pg/ml og 2,7 pug/ml opnaet

efter hhv. 7,7 timer og 4 timer i unge kveeg og lakterende kger.

Efter to intramuskulare doser pa 0,4 mg meloxicam/kg blev Crmax pa 1,9 pg/ml opnaet efter 1 time hos
svin.

Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner. Den hgjeste koncentration af meloxicam
findes i lever og nyrer. Til sammenligning findes lave koncentrationer i skeletmuskulatur og fedtvaev.

Metabolisme

Meloxicam findes fortrinsvist i plasma. Hos kvag udskilles meloxicam ogsa i starre meengder i melk
og galde, hvorimod der kun findes spor af den uomdannede forbindelse i urin. Hos svin indeholder
galde og urin kun spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
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adskillige poleere metabolitter. Det er pavist, at alle vaesentlige metabolitter er farmakologisk inaktive.
Metabolisering i heste er ikke undersggt.

Elimination

Meloxicam bliver elimineret med en halveringstid pa hhv. 26 timer og 17,5 timer efter subkutan
injektion i ungkveg og lakterende kger.

Efter intramuskulaer injektion i svin er den gennemsnitlige halveringstid i plasma ca. 2,5 timer.

Efter intravengs injketion i heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pa 8,5 timer.

Ca. halvdelen af den administrerede dosis bliver udskilt via urin og den resterende del via faces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinearlegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3  Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Papaeske med 1 farvelgst heetteglas indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Hvert hatteglas er lukket med en bromobutyl-gummiprop og forseglet med en aluminiumskappe.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 15.01.2007

9. DATO FOR ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAR}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension til kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 0,5 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzgerlegemidlet

Natriumbenzoat (E 211)

2,0 mg

Xanthangummi

Silica, kolloid, vandfri

Sorbitol, flydende, ikke-krystalliserende

Glycerol

Xylitol

Citronsyre, vandfri

Vand, renset.

Lysegul suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og betandelse efter kirurgiske indgreb pa katte
f.eks. ortopaedi eller blgddelskirurgi. Lindring af beteendelse og smerter ved kroniske muskoloskeletale

lidelser hos katte.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte, der lider af gastrointestinale lidelser sdsom irritation og blgdning, nedsat
lever-, hjerte-eller nyrefunktion og blgdningsforstyrrelser.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjeelpestofferne.
Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

3.4  Seerlige advarsler

Ingen.




3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidler er beregnet til:
Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko
for renal toksicitet.

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:
Ved behov for yderligere smertelindring, ber en supplerede behandling med andre typer analgetika
overvejes.

Kroniske muskuloskeletale lidelser:
Reaktionen pa langtidsbehandling bar med jeevne mellemrum overvages af dyrlaege.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for NSAID-preparater ber kontakt med veterinarleegemidlet undgas.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse, skal der straks sgges legehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

3.6  Bivirkninger

Kat:
Meget sjalden Opkastning?, diarré', blod i affgring™?, mavesar*,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, tyndtarmsér*
herunder enkeltstaende indberetninger): Appetitlgshed?, letargi*
Nyresvigt

! Disse bivirkninger ses sadvanligvis inden for den farst behandlingsuge og er i de fleste tilfalde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens opher. | meget sjeeldne tilfeelde kan de veere alvorlige
eller dedelige.

2 Okkult

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen bgr konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dregtighed, laktation eller seglaeegning
Dreegtighed og laktation:

Veterinaerlaegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes under
draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med hgij
proteinbinding kan konkurrere om binding og saledes fare til toksiske effekter. Meloxidyl ma ikke gives
sammen med andre NSAID-praparater eller glukokortikosteroider. Samtidig administration af
potentielle nefrotoksiske leegemidler bgr undgas.

Forudgaende behandling med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller ggede
bivirkninger, og derfor bgr en behandlingsfri periode med sadanne praeparater i mindst 24 timer for
pabegyndelsen af behandlingen effektueres. Den behandlingsfri periode ber dog tage hensyn til de
farmakologiske egenskaber af de tidligere anvendte produkter.
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3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Dosering

Postoperativ smerte og inflammation efter Kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med meloxicam injektionsvaeske (2mg/ml til katte) fortsaettes behandlingen
efter 24 timer med veterinarleegemidlet med doseringen 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt. Den orale
opfalgningsdosering kan administreres én gang dagligt (24 timers interval) i op til 4 dage.

Kroniske muskuloskeletale lidelser:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt den farste dag.
Derefter fortsaettes behandlingen med én daglig administration (24 timers interval) med en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.

Klinisk effekt ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen bar senest afbrydes efter 14 dage, hvis ingen
Klinisk effekt iagttages.

Administrationsveje

Omrystes godt far brug. Skal indgives oralt enten blandet med foder eller direkte i munden.

Suspensionen kan gives ved hjelp af mélesprgijten, som er vedlagt i pakken.

Sprajten passer til flasken og har en kg-legemsveegt-skala (fra 1 kg til 10 kg), som svarer til

vedligeholdelsesdosis. Der indledes saledes pa den farste behandlingsdag med dobbelt

vedligeholdelsesdosis.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Meloxicam har en snaever terapeutisk sikkerhedsmargin hos katte og kliniske tegn pa overdosering kan

ses ved relativt sma overskridelser af doseringen.

| tilfelde af overdosering kan bivirkninger, som er anfgrt i pkt. 3.6, forventes at vaere mere alvorlige og

hyppige. | tilfeelde af overdosering bgr symptomatisk behandling iveerkseettes.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet kode: QM01ACO06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et nonsteroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen, der virker
ved heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, anti-exudativ og

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocytinfiltrationen i det beteendte vav. | mindre grad heemmes ogsa
kollagen-induceret thrombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at meloxicam h&emmer
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cyclooxygenase-2 (COX-2) i hgjere grad end cyclooxygenase-1 (COX-1).
4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Hvis dyret er fastende i forbindelse med dosering, opnas den maksimale plasmakoncentration efter cirka

3 timer. Hvis dyret indtager foder pa doseringstidspunktet, kan absorptionen veere lidt forsinket.

Distribution
Der er en linezer sammenhang mellem dosis og plasmakoncentration observeret i det terapeutiske
dosisinterval. Ca. 97 % af meloxicam er bundet til plasmaproteiner.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma, og udskilles for en stor del via galden, mens urinen kun
indeholder spor af modersubstansen. Fem hovedmetabolitter er blevet indentificeret. Meloxicam
metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til flere poleere metabolitter. Kattens vigtigste
omsetningsvej i biotransformationen af meloxicam er oxidation, som for andre undersggte arter, og der
er ingen farmakologisk aktive metabolitter.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Pavisning af metabolitter fra modersubstansen
i urin og feeces men ikke i plasma indikerer deres hurtige udskillelse. 21 % af den genfundne dosis
elimineres i urin (2% som uforandret meloxicam, 19% som metabolitter) og 79% i feeces (49% som
uforandret meloxicam, 30% som metabolitter).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 30 maneder
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder

5.3  Seerlige opbevaringsforhold

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Primaerbeholderens materiale:

Hgj densitet polyethylen flaske med hgj densitet polyethylen bgrnesikret skruelag.

Type Il glasflaske med hgj densitet polyethylen bgrnesikret skruelag.
Lav densitet polyethylen studs til indszttelse af polypropylen doseringsspraite.

Pakningsstarrelser:

Papaske indeholdende en 15 ml hgj densitet polyethylenflaske samt en doseringssprgjte.
Papaeske indeholdende en 5 ml glasflaske samt en doseringssprgjte.

Denne doseringssprajte har en kg-legemsveegt skala for katte (1 til 10 kg).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 15.01.2007

9. DATO FOR ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG I
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGS-TILLADELSEN

Ingen.
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ANNEX 111

MARKNING OG INDLAGSSEDDEL
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A. MAERKNING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaske til 10 ml, 32 ml og 100 ml hatteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1,5 mg/ml meloxicam

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml + 2 doseringsspragjter
32 ml + 2 doseringssprgjter
100 ml + 2 doseringssprajter

4, DYREARTER

Hund.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE(E)

Oral anvendelse.
Omrystes far anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
Efter anbrud anvendes veterinaerlegemidlet inden 6 maneder.

‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAES INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Lees indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN”KUNTIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BYRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

G

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til 10 ml, 32 ml og 100 ml haetteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl

tad

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1,5 mg/ml meloxicam

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden 6 maneder.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaske til 10 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

5 mg/ml meloxicam

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml

4. DYREARTER

Hund, kat

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hund: Intravengs eller subkutan anvendelse.
Kat:  Subkutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlegemidlet inden 28 dage.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25 °C.

10. TEKSTEN "LAES INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Lees indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN“KUNTIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

@

‘ 14. MARKEDSFGRINGSTILLADELSENS NUMRE

EU/2/06/070/004 10 ml

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Etiket til 10 ml haetteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl

M 4

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER

5 mg/ml meloxicam

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlegemidlet inden 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske til 50 ml, 100 ml, 250 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

20 mg/ml meloxicam.

3. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

4. DYREARTER

Kvag, svin, hest

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE(E)

Kveeg: Subkutan eller intravengs anvendelse.
Svin: Intramuskular anvendelse.
Hest: Intravengs anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:

Kveeg: Slagtning: 15 dage; Malk: 5 dage.

Svin: Slagtning: 5 dage.

Hest: Slagtning: 5 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

8. UDL@BSDATO

90000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veteringrlegemidlet inden 28 dage.
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUNTIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

@

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Etiket til 200 ml og 250 ml heetteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

20 mg/ml meloxicam

3. DYREARTER

Kveeg, svin, hest

4, ADMINISTRATIONSVEJE(E)

Kveeg: Subkutan eller intravengs anvendelse
Svin: Intramuskulaer anvendelse
Hest: Intravengs anvendelse

Lees indlaegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider:

Kveeg: Slagtning: 15 dage; Malk: 5 dage.

Svin: Slagtning: 5 dage.

Hest: Slagtning: 5 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.

| 6.  UDL@BSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden 28 dage.

‘ 7. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

@

9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til 50 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

o .

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

20 mg/ml meloxicam

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
Efter anbrud anvendes veteringrlaegemidlet inden 28 dage.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske med 5 ml og 15 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl 0,5 mg / ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

0,5 mg/ml meloxicam

3. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml + en doseringssprgjte
5 ml + en doseringssprajte

4. DYREARTER

Kat

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Omryst grundigt fer brug.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
Efter anbrud anvendes veterinaerlegemidlet inden 6 maneder.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Lees indlaegssedlen inden brug.

37



11. TEKSTEN“KUNTIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BJRN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

@

‘ 14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

38



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til 5 og 15 ml heetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl

(

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

0,5 mg/ml meloxicam

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden 6 maneder.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension til hund.

2. Sammensetning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1,5 mi
Hjelpestof:

Natriumbenzoat (E211) 2 mg

Lysegul suspension.

3. Dyrearter

Hund.
ral

4, Indikationer

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af gastrointestinale lidelser, som f.eks. irritation og blgdning, nedsat
lever-, hjerte-, eller nyrefunktion og bladningsforstyrrelser, eller hvor der er kendskab til overfglsomhed
over for produktet.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, hvis der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater bgr undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sages laegehjalp, og indlaeegssedlen eller etiketten bar
vises til legen.
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Dreegtighed og diegivning:
Veterinaerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller lakterende dyr.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med hgj
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Meloxidyl ma ikke
gives samtidigt med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forsteerkede
bivirkninger, og derfor bar der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer, inden
behandlingen pabegyndes. Laengden af den behandlingsfri periode bgr dog fastleegges under
hensyntagen til tidligere anvendte preeparaters farmakokinetiske egenskaber.

Overdosis:
| tilfeelde af overdosering ber der indledes symptomatisk behandling.

7. Bivirkninger

Hund:
Meget sjaelden Opkastning?, diarré', blod i affgring™?, mavesar:,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, tyndtarmsar*
herunder enkeltstéaende indberetninger): Appetitlgshed?, slgvhed*

! Disse bivirkninger forsvinder ved behandlingens ophar, men i meget sjeeldne tilfelde kan de veere
alvorlige eller dgdelige.
2 Ikke synligt (okkult).

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen bgr konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.
Skal indgives opblandet i foder.

Den indledende behandling bestar af en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt den farste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med oral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt.

Suspensionen kan indgives med de doseringssprajter, der fglger med pakningen. Sprgjten passer pa
flasken og har en skala for kg-legemsvaegt, der svarer til vedligeholdelsesdosis (dvs. 0,1 mg
meloxicam/kg legemsvaegt).

Den farste dag gives der saledes en dobbelt sa stor dosis som vedligeholdelsesdosis.
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Doseringsanvisning ved anvendelse af doseringssprajten:
* W

NI N G .

i
Ryst flasken Seet Vend flaske og Vend flaske og Pres stemplet i
grundigt. doseringssprejten  sprgjte pa hovedet. sprgijte tilbage til  bund for at temme
Tryk ned og skru  pa flasken ved Treek stemplet ned, opretstdende og sprgjtens indhold
flaskens lag af. forsigtigt at sztte til den sorte linje  fjern spragjten. ud pa foderet.
studsen af sprgjten  pa stemplet er ud
pa flaskens top. for hundens
legemsvegt i
kilogram.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behandlingen bar afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

For at undga forurening af produktet under anvendelse bgr flaskeindsatsen ikke fjernes, og de vedlagte
doseringssprajter bar kun bruges til dette produkt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ryst flasken grundigt fgr anvendelse.

Der bgr udvises s&rlig omhyggelighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre korrekt
dosering bgr legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende passende
kalibreret maleudstyr.

Suspensionen kan administreres, saledes at den mindste sprgjte anvendes til hunde under 7 kg
legemsveegt (hver inddeling svarer til 0,5 kg legemsveegt) og den starste sprgjte til hunde over 7 kg
legemsveegt (hver inddeling svarer til 2,5 kg legemsvagt).

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinearleegemiddel.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og flasken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder

12.  Seerlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

43



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Kilassificering af veteringerleegemidler

Veterinaerlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

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

Pakningsstarrelser:

Der leveres to doseringssprajter med hver pakning.
10 ml flaske i papaeske

32 ml flaske i papaske

100 ml flaske i papaeske

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

TIf.: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frankrig
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italien
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hund, kat

2. Sammensetning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Meloxicam 5 mg
Hjelpestof:

Ethanol, vandfri 150 mg

Klar gul oplgsning.

3. Dyrearter

Hund, kat.

™ &

4, Indikationer

Hund:
Lindring af betendelse og smerter ved sdvel akutte som kroniske lidelser i beveaegeapparatet.
Reduktion af post-operative smerter og betaendelse efter ortopadisk- og blgddelskirurgi.

Kat:
Reduktion af post-operative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende blgddelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Ma ikke bruges til dyr med mavetarm-lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blgdning, svaekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfalde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

6. Serlige advarsler
Searlige advarsler:

Der er kun dokumenteret sikkerhed for post-operativ smertelindring hos katte efter anastesi
med thiopental/halothan.

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Enhver oral opfalgningsbehandling med meloxicam eller et andet NSAID-preeparat ma ikke
anvendes til katte, da passende dosering for en sadan behandling ikke er fastlagt.
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Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tilfeelde af selvinjektion kan medfgre smerter. Personer med kendt overfglsomhed over for NSAID-
preeparater bgr undga kontakt med veterinaerleegemidlet.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten
bar vises til lzegen.

Dreegtighed og laktation:
Veterinaerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til
draegtige eller lakterende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Meloxidyl® ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider. Samtidig
administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler bgr undgas. Intravengs eller subkutan
vaesketerapi under anzstesi bgr overvejes i de tilfeelde, hvor anastesi kan medfgre en forgget risiko
for dyret (f.eks. ved gamle dyr). Sveekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig
administration af anastetika og NSAID-praparater.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forsteerkede bivirkninger, og derfor bar der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst 24 timer,
inden behandling pabegyndes. Leengden af den behandlingsfri periode bar dog fastleegges under
hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte praparater.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosering bgr der gives symptomatisk behandling.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kat, hund:
Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Opkastning?, diarré', blod i affgring™?, mavesar*, tyndtarmsar*
Appetitlgshed®, slavhed*

Nyresvigt

Overfglsomhedsreaktion®

' Hos hunde ses disse bivirkninger sedvanligvis inden for den farst behandlingsuge og er i de fleste
tilfelde forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. | meget sjeldne tilfelde kan de vere
alvorlige eller dgdelige.

2 lkke synligt (okkult).

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen bgr konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Dosering for hver dyreart

Hund: Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg).

Kat: Enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 0,06 ml/kg).
Administrationsveje og administrationsmade

Hund:

Sygdomme i bevaeegeapparatet: Enkelt subkutan injektion.

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension til hunde kan gives ved fortsat behandling med en dosis pa 0,1
mg meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter injektionen.

Reduktion af post-operative smerter (over en periode pa 24 timer): Enkelt intravengs eller subkutan
injektion far indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

Kat:
Enkelt subkutan injektion af en dosis fgr indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi.

Undga kontaminering under anvendelse.

9. Oplysninger om korrekt administration

Der bgr udvises saerlig omhyggelighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. For at sikre
korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at anvende
passende kalibreret maleudstyr.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og hatteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsfagringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/06/070/004
Pakningsstarrelse:

Farvelgst type I-hatteglas med 10 ml, lukket med gra gummiprop (ethylen-propylen-dien-monomer
(EPDM) eller flurotec) og forseglet med aftagelig, violet aluminiumskappe i en papeske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indleegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelsen, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger
til indberetning af formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrig

TIf.: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsveeske, oplgsning til kvag, svin, hest

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 20 mg
Hjelpestof:

Ethanol, vandfri 150 mg

Klar, farvelgs til gullig oplagsning.

3. Dyrearter

Kvag, svin og hest.

~ e of

4, Indikationer

Kveeg:

Til brug ved akutte respirationsvejsinfektioner i kombination med passende antibiotika-behandling for
at reducere de kliniske symptomer hos kveg.

Til brug ved diarré i kombination med oral veaesketerapi for at reducere de kliniske symptomer hos kalve
&ldre end 1 uge samt unge ikke-lakterende kveeg.

Til brug som stattebehandling af akut mastitis i kombination med passende antibiotika-behandling.

Til lindring af post-operativ smerte efter afhorning af kalve.

Svin:

Til brug ved ikke-infektigse tilstande i beveegeapparatet for at reducere symptomer pa halthed og
inflammation.

Til brug som stattebehandling ved farefeber (MMA) i kombination med passende antibiotika-
behandling.

Hest:

Til brug ved behandling af bade akutte og kroniske tilstande i bevaegeapparatet for at dempe
inflammationen og som smertelindring.

Til brug som smertebehandling ved kolik.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og blgdningsforstyrrelser, eller
dyr med mavesar.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.
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Ma ikke anvendes til behandling af diarré hos kalve yngre end 1 uge.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Behandling af kalve med Meloxidyl 20 minutter fer afhorning reducerer postoperativ smerte. Meloxidyl
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstraekkelig smertelindring
under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga brug til sveert dehydrerede, hypovolaemiske og hypotensive dyr som kreaever parenteral
vaesketerapi, da der er risiko for nyretoksicitet.

| tilfeelde af mangelfuld smertelindring ved behandling af heste med kolik, bgr der foretages en
omhyggelig revurdering af diagnosen, da dette kan veere en indikation for kirurgisk indgreb.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfare smerte. Personer med kendt overfglsomhed for

non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID) bgr undga kontakt med dette
veteringrlegemiddel.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Dreegtighed og laktation:

Kvag og svin: Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Hest: Ma ikke anvendes under dragtighed og laktation. Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er
bestemt til menneskefade.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke anvendes samtidigt med glucocortikosteroider, andre non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler eller antikoagulerende stoffer.

Overdosis:
| tilfeelde af overdosering ber der gives symptomatisk behandling.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kvag:
Meget sjelden Overfglsomhedsreaktion®
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Haevelse pé injektionsstedet?
herunder enkeltstaende indberetninger):

1 Kan veere alvorligt eller dgdeligt og bar behandles symptomatisk.
2 Efter subkutan injektion.

Svin:
Meget sjelden Overfglsomhedsreaktion®
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Haevelse pé injektionsstedet?
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Kan vare alvorligt eller dedeligt og bar behandles symptomatisk.
2 Let og forbigaende.
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Hest:

Meget sjelden Overfglsomhedsreaktion*

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Haevelse pé injektionsstedet?®
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Kan vare alvorligt eller dedeligt og bar behandles symptomatisk.
2 Forbig&ende, forsvinder spontant.

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen bgr konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved hjalp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kveeg:

En enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarer
til 2,5 ml/100 kg legemsvaegt) om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller oral
vaesketerapi.

Svin:

En enkelt intramuskuleer injektion med en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (svarer til 2
ml/100 kg legemsvagt) om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling. Hvis pakrevet kan
genbehandling med meloxicam foretages efter 24 timer.

Hest:
En enkelt intravengs injektion med en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarer til 3 ml/100
kg legemsvagt)

9. Oplysninger om korrekt administration

Undga forurening af flaskens indhold under brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg: Slagtning: 15 dage; Malk: 5 dage

Svin: Slagtning: 5 dage

Hest: Slagtning: 5 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og hatteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.
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12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

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

Pakningsstarrelser:
Papeaeske med 1 farvelgs glasflaske (hetteglas) med 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Hvert heetteglas er lukket med en bromobutyl-gummiprop og forseglet med en aluminiumskappe.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
{MM/AAARAY

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelsen, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger
til indberetning af formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrig

TIf.: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlaegemidlets navn

Meloxidyl 0,5 mg / ml oral suspension til kat

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 0,5 mg
Hjeelpestof:

Natriumbenzoat (E 211) 2 mg

Lysegul suspension.

3. Dyrearter

Kat.

4, Indikationer

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og betandelse efter kirurgiske indgreb pa katte
f.eks. ortopaedi eller blgddelskirurgi. Lindring af beteendelse og smerter ved kroniske muskoloskeletale
lidelser hos katte.

5. Kontraindikationer

- Ma ikke anvendes til katte, der lider af mavetarm-lidelser sasom irritation og blgdning, nedsat lever-,
hjerte- eller nyrefunktion og blgdningsforstyrrelser.

- Mé ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

- Mé ikke anvendes til katte under 6 uger.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:
Ingen.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos den dyreart, som lzegemidlet er beregnet til:
Undga anvendelse til dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, da der er en potentiel risiko
for renal toksicitet.

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:
Ved behov for yderligere smertelindring, ber en supplerede behandling med andre typer analgetika
overvejes.
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Kroniske muskuloskeletale lidelser:
Reaktionen pa langtidsbehandling bgr med jeevne mellemrum overvages af dyrlege.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater bgr undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks s@ges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til legen.

Draegtighed og Laktation:
Ma ikke anvendes til draegtige eller lakterende dyr.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med hgij
proteinbinding kan konkurrere om binding og saledes fare til toksiske effekter. Produktet ma ikke gives
sammen med andre NSAID-praparater eller glukokortikosteroider. Samtidig administration af
potentielle nefrotoksiske laegemidler bgr undgas.

Behandling forud med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller ggede bivirkninger,
og derfor bar en behandlingsfri periode med sadanne praparater i mindst 24 timer fgr pabegyndelsen af
behandlingen implementeres. Den behandlingsfri periode bar dog tage hensyn til de farmakologiske
egenskaber af de anvendte produkter.

Overdosis:

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte og kliniske tegn pa overdosering kan
ses ved relativt sma overdoser.

| tilfelde af overdosering, kan bivirkninger, som er opfart i afsnit "Bivirkninger" forventes at veere mere
alvorlige og hyppige. | tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling iveerksattes.

Veaesentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Opkastning®, diarré', blod i affgring™?, mavesar*,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, tyndtarmsar*
herunder enkeltstaende indberetninger): Appetitlgshed®, slavhed*
Nyresvigt!

! Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den farst behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingens ophgr. | meget sjeldne tilfeelde kan de veere alvorlige
eller fatale.

2 kke synligt (okkult).

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen bgr konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved hjzlp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Oral anvendelse.

Dosering

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med meloxicam injektionsvaeske (2mg/ml til katte) fortsattes behandlingen
efter 24 timer med Meloxidyl 0,5 mg/ml til katte med doseringen 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt.
Den orale opfalgningsdosering kan administreres én gang dagligt (24 timers interval) i op til 4 dage.

Kroniske muskuloskeletale lidelser:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Derefter fortsaettes behandlingen med én daglig administration (24 timers interval) med en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Klinisk effekt ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen bgar senest afbrydes efter 14 dage, hvis ingen
klinisk effekt iagttages.

Adminstrationsveje og aministrationsmade

Skal indgives oralt enten blandet med foder eller direkte i munden.

Suspensionen kan gives ved hjalp af doseringssprgjten, som er vedlagt i pakken.

Sprgjten passer til flasken og har en kg-legemsveegt-skala (fra 1 kg til 10 kg), som svarer til
vedligeholdelsesdosis (dvs. 0,05 mg meloxicam pr. kg. Legemsveegt). Der indledes saledes pa den farste
behandlingsdag med dobbelt vedligeholdelsesdosis.

Undga kontaminering under anvendelse.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes godt far brug. Omhyggelighed og ngjagtigheden af dosering bgr understreges. Den anbefalede
dosis bar ikke overskrides. For at sikre korrekt dosering bar legemsveegten bestemmes sa ngjagtigt som
muligt. Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Folg dyrleegens anvisninger ngje.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og papaesken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold til

lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
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13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinarlageidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

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

Pakningsstarrelser:

Papaske indeholdende en 15 ml polyethylenflaske med hgj densitet samt en doseringssprajte.
Papaeske indeholdende en 5 ml glasflaske samt en doseringssprgjte.

Doseringssprajten har en kg-legemsvagt skala for katte (1 til 10 kg).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
{(MM/ARAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

TIf.: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frankrig
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