BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Meloxikam 1,5mg
Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammansattning om
och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet
Xantangummi,

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Xylitol

Natriumbensoat 2,0 mg

Citronsyra, vattenfri

Vatten, renat

Svagt gul suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvandas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blodningsrubbningar, eller dar det finns tecken pa
individuell dverkanslighet mot produkten.

Ska inte anvandas vid kand overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Ska inte anvandas till hundar yngre &n 6 veckor.

3.4  Sarskilda varningar

Inga.



3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAID) skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller forpackningen.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Mycket sallsynta Kréakning!, diarré*, blod i avféringen™?, magsar*,
ulceration i tunntarmen?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Aptitloshet!, letargi’

enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen har satts ut, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

2 Ockult

Avbryt behandlingen om biverkningar uppstar och kontakta veterinar for radgivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller aggléaggning
Draktighet och laktation:

Det veterindrmedicinska l&kemedlets sakerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvandning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Lakemedlet skall
inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en period fri fran behandling med sadana medel pa minst 24 timmar
innan behandlingen pabdrjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av
farmakokinetiken for de lakemedel som anvants tidigare.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral administrering.

Administreras blandat med foda.



Inledande behandling &r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter
fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sa noggrant som mojligt.

Suspensionen kan ges genom att anvénda den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.
Doseringssprutan satts ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering (dvs. 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt). Den forsta dagen skall dubbel
underhallsdos ges.

Suspensionen kan administreras med den minsta doseringssprutan till sma hundar med en kroppsvikt
under 7 kg (en gradering motsvarar 0,5 kg kroppsvikt), eller med den stérsta doseringssprutan till
hundar med en kroppsvikt dver 7 kg (en gradering motsvarar 2,5 kg kroppsvikt).

Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer &n

10 dagar.

Skakas val fore anvandning.

Undvik kontamination under anvandandet.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
ATCvet-kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam ar en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och
i mindre utstrdckning hdmmas &ven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad an cyclooxygenas-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 7,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.



Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utséndras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syrederivat och ett flertal polara metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Material i den inre férpackningen:

Hogdensistetpolyetenflaska med garantiforslutning av hogdensistetpolyeten.
Koppling for doseringsspruta av lagdensitetpolyeten. Doseringsspruta av polypropen

Férpackningsstorlekar

Tva doseringssprutor medfoljer varje forpackning.
Pappkartong innehallande en 10 ml flaska
Pappkartong innehallande en 32 ml flaska
Pappkartong innehallande en 100 ml flaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/01/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvétska, I6sning for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammanséttning om
och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet
Etanol, vattenfri 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (fér pH justering)

Saltsyra (for pH justering)

Meglumin

Vatten for injektionsvéatskor

Klar, gul 18sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett. Minskning av postoperativ smarta och inflammation efter ortopedi och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och smarre mjukdelskirurgi.

3.3 Kontraindikationer

- Ska inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

- Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

- Ska inte anvandas till djur yngre an 6 veckor eller till katter som vager mindre an 2 kg..

3.4  Sarskilda varningar

Sékerheten vid anvandning for postoperativ smartlindring hos katt har endast studerats efter anestesi
med tiopental/halotan.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet.

Efterfoljande oral behandling med meloxikam eller nagot annat icke steroid antiinflammatoriskt
lakemedel (NSAID) ska ej ges till katt, da lampliga doser for sadan uppféljande behandling ej
har faststallts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Qauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta.

Personer som &r dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller foérpackningen.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund, katt:
Mycket sallsynta Kréakning!, diarré*, blod i avféringen™?, magsar*,
ulceration i tunntarmen?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Aptitloshet?, letargi®
djur, enstaka rapporterade handelser | Njursvikt*
inkluderade): Anafylaktisk reaktion

YHos hund upptréder dessa biverkningar vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

20ckult

Avbryt behandlingen om biverkningar uppstar och kontakta veterinar for radgivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Draktighet och laktation:

Det veterindrmedicinska l&dkemedlets sakerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidy!l
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med andra potentiellt nefrotoxiska lakemedel skall undvikas.
Riskpatienter vid anestesi (t.ex. gamla djur) bor eventuellt tillforas intravends eller subkutan
vatsketerapi under anestesi. Anestesi i kombination med samtidig NSAID tillforsel kan paverka
njurfunktionen.



Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av farmakokinetiken for
produkterna som anvants tidigare.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar:

En subkutan engangsinjektion med en dosering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,4
ml/10 kg kroppsvikt).

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension kan anvandas for fortsatt behandling med en dos av 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter det att injektionen administrerats.

Reduktion av postoperativ smérta (for en period av 24 timmar):

En intravends eller subkutan engangsinjektion med en dosering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(motsvarande 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av
anestesin.

Katt:

Reduktion av postoperativ smarta:

En engdngs subkutan injektion med en dosering av 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande
0,06 ml/kg kroppsvikt) innan Kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas
sa noggrant som majligt. Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination vid anvandandet.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift),

| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QMO1AC06

4.2  Farmakodynamik

Meloxikam ar en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,

antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad vévnad
och i mindre utstrackning hdmmas dven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in



vivo studier har visat att meloxikam h&mmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en higre grad &n
cyclooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption

Efter subkutan administration & meloxikam fullstandigt biotillgéngligt och maximala
plasmakoncentrationer pa 0,73 pug/ml hos hund och 1,1 ug/ml hos katt erhalls cirka 2,5 respektive 1,5
timmar efter administrering.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet hos hund. Mer &n 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg hos hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framférallt i plasma och en storre del utséndras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syrederivat och ett flertal polara metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar hos hund och 15 timmar hos katt. Ungefar
75 % av den administrerade dosen elimineras via faeces och resterande via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska pa 10 ml av typ I glas, forsluten med en gra EPDM (Etylen Propylen Dien
Monomer) eller flurotec gummipropp, forseglad med en flip-off forslutning av lila aluminium.

Forpackad i kartong.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/070/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/01/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammanséttning om
och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet
Etanol, vattenfri 150 mg

Poloxamer 188

Magrogol 300

Glycin

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (fér pH justering)

Saltsyra (for pH justering)

Meglumin

Vatten for injektion

Klar farglos till gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med l&mplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektidsa storningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med l&mplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.
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3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till hastar yngre an 6 veckor.

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar ska ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

3.4 Séarskilda varningar

Behandling av kalvar med det veterindrmedicinska ldkemedlet 20 minuter fére avhorning minskar
postoperativ smérta. Enbart Meloxidyl ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att
uppna tillracklig smartlindring under kirurgi kréavs ytterligare medicinering med ett passande
analgetikum.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos avsedda djurslag

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ar éverkansliga for NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel) ska undvika kontakt med det veterindarmedicinska lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgareder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion
Svullnad pé injektionsstallet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

! Kan vara allvarlig eller dodlig och bor behandlas symtomatiskt.
2 Efter subkutan administrering.

Svin:

Mycket sallsynta Anafylaktisk reaktion®
Svullnad vid injektionsstillet?
(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

! Kan vara allvarlig eller dédlig och bér behandlas symtomatiskt.
2 Efter subkutan administrering.
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Hast:

Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion®
Svullnad pé injektionsstillet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

! Kan vara allvarlig eller dédlig och bér behandlas symtomatiskt.
2 Qvergdende, gar tillbaka spontant.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglédggning

Draktighet och laktation:

Notkreatur och svin:
Kan anvandas under draktighet och laktation.

Hast:
Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.
Skall inte anvéndas till hastar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel
eller antikoagulantia.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 mi/100 kg
kroppsvikt) i kombination med lamplig antibiotika eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskular injektion pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 mI/100 kg kroppsvikt) i
kombination med lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Anvéndning av lamplig kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvandande.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid dverdosering ska symtomatisk behandling initieras
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3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begransningar av anvdndningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

Mjolk: 5 dagar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som
verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad
vévnad och i mindre utstrdckning hdmmas &ven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam
har aven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan
B. inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax vérde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 meg/ml efter 4
timmar hos lakterande kor.

Efter tva intramuskulara doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax varde pa 1,9
mcg/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hégsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvévnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mjélk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.
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Eﬁer intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
gnﬁqg:?;.travends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofargad glasflaska innehallande 50, 100 eller 250 ml, forslutna med en
gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/01/2007

9, DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 0,5 mg/ml, oral suspension for katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser :

Meloxikam 0,5mg
Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammansattning om
och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet
Xantangummi,

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Xylitol

Natriumbensoat (E 211) 2,0 mg

Citronsyra, vattenfri

Vatten, renat

Svagt gul oral suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt
sasom ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt.
3.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till katt som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvandas dar det finns tecken pa individuell 6verkénslighet mot den aktiva subsatnsen eller
nagot av innehallsamnena.

Ska inte anvéndas till katter yngre an 6 veckor.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.
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3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika dvervagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor foljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer som ar 6verkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska undvika
kontakt med det veterindarmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket séllsynta Krékning?, diarré®, blod i avforingen'? magsar’,
ulceration i tunntarmen?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Aptitloshet!, letargit
enstaka rapporterade handelser Njursvikt!
inkluderade):

! Biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall 6vergéende
och forsvinner efter att behandlingen har satts ut, men kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller
livshotande.

20ckult

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning
Draktighet och laktation:

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under draktighet och laktation.
Anvéndning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidy! skall
inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av
potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.
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Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sadana veterinarmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvants tidigare.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

Inledande behandling ar en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Dérefter fortsatter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Behandlingen bor avbrytas senast efter 14 dagar om ingen
forbattring ses.

Administreringssatt och metod
Skakas val fore anvandning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvénda doseringssprutan vilken bifogas forpackningen. Sprutan
passar i flaskan och har kg — kroppsviktsmarkeringar (fran 1 kg till 10 kg) motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen skall dubbel underhallsdos ges.
Dosering bor ske med stor noggranhet. Den rekommenderade dosen boér inte dverskridas. For att
sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt. Anvandning av
lamplig kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination av doseringsspruta och flaska vid anvandning.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Dosering for Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa

overdos kan ses vid relativt sma 6verdoser.

Vid dverdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 3.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. | fall

av Overdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvdndningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO01ACO06

4.2  Farmakodynamik

Meloxikam &r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar

genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och
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i mindre utstrdckning hdmmas &ven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hdgre grad dn cyclooxygenas-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Om djuret ar fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka 3

timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordrojd.

Distribution
Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i det
terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utséndras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har identifierats. Meloxikam
metaboliseras till en alkohol, ett syrederivat och ett flertal poléra metaboliter. Liksom hos 6vriga
undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av meloxikam hos katt via oxidation. Det
forekommer inga farmakologiskt aktiva metaboliter.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, &r en indikation pa substansens snabba utséndring.
21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som of6randrat meloxikam, 19 % som metaboliter)
och 79 % i faeces (49 % som ofdrandrat meloxikam, 30 % som metaboliter).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga séarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Material i den inre férpackningen:

Hogdensistetpolyetenflaska med garantiférslutning av hogdensistetpolyeten.

Typ 11 glasflaska med garantiférslutning av hogdensitetpolyetylen.
Koppling for doseringsspruta av lagdensitetpolyeten. Doseringsspruta av polypropen

Férpackningsstorlekar

Pappkartong innehallande en 15 ml hogdensitetpolyetylenflaska samt en doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 5 ml glasflaska samt en doseringsspruta.

Doseringssprutan har en kg-kroppsviktsskala for katter (1-10 kg).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med
lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/01/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Ytterligare information om detta I&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

25



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 10 ml, 32 ml och 100 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1,5 mg/ml meloxikam

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml + 2 doseringssprutor
32 ml + 2 doseringssprutor
100 ml + 2 doseringssprutor

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.
Skakas val fére anvandning.

| 7. KARENSTID(ER)

8. UTGANGSDATUM

90000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. “TEXTEN LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING*

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

@

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT 10 ml, 32 ml och 100 ml flaska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl

tal

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1,5 mg/ml meloxikam

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaa&}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 manader.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 10 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

5 mg/ml meloxikam

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml

4. DJURSLAG

Hund, katt

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Hund: Intravends eller subkutan anvandning
Katt: Subkutan anvéndning

| 7. KARENSTIDER

8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten/6ppnad férpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C.

10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING*

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

@

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/070/004 10 ml

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT 10 ml injektionsflaska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml

" Sl

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

5 mg/ml meloxikam

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 50 ml, 100 ml, 250 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

20 mg/ml meloxikam

3. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hast

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: Subkutan- eller intravends anvandning
Svin: Intramuskulér anvéndning
Hast: Intravends anvandning

7. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar. Mjélk: 5 dagar

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hést: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas inom 28 dagar.
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lds bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

@

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

ETIKETT 100 ml, 250 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl

o - ol

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

20 mg/ml meloxikam

3. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hast

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: Subkutan- eller intravends anvandning
Svin: Intramuskul&r anvéndning
Hast: Intravends anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hést: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.
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| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

@

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT 50 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml

o o

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

20 mg/ml meloxikam

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

90000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 28 dagar.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 5 ml och 15 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

0,5 mg/ml meloxikam

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml + en doseringspipett
5 ml + en doseringspipett

4, DJURSLAG

Katt

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéandning.
Skakas val fore anvandning.

8. KARENSTIDER

8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 6 méanader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN“ LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING*

Lé&s bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

G

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT 5 ml och 15 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

0,5 mg/ml meloxikam

‘ 3. TILLVERKNINSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1,5mg
Hjélpamne:

Natriumbensoat (E211) 2 mg
Svagt gul suspension.

3. Djurslag

Hund. ﬁ

4.  Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till djur som lider av magbesvar, som irritation och blddning, férsdmrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blédningsrubbningar, eller dar det finns tecken pa individuell 6verkanslighet
mot produkten.

Ska inte anvéndas till hundar yngre &n 6 veckor.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Undvik anvéandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodférlust eller 1agt blodtryck, eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Draktighet och digivning:
Sékerheten hos lakemedlet har inte faststéllt vid dréktighet och digivning. Anvénd inte till dréktiga
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eller digivande djur.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Andra NSAID (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, 1akemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl skall inte administreras
samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller ékad
biverkningsrisk och darfor kravs en period fri fran behandling med sadana medel pa minst 24 timmar
innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av hur lange
preparat som anvants tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
| fall av 6verdosering, kontakta veterinér.

7. Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta Krakning', diarré®, blod i avféringen™?, magsar?,
ulceration i tunntarmen?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Aptitloshet?, letargi’

enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Dessa biverkningar upptrader vanligtvis inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen men kann i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

Ockult

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Administreras blandat med fdda.

Inledande behandling ar en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Suspensionen kan ges genom att anvénda den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.
Doseringssprutan satts ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering (dvs. 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt). Den forsta dagen skall dubbel
underhallsdos ges.
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Doseringsanvisningar vid anvandande av doseringsspruta:

£

\\
£ *m

T

Skaka flaskan vél.  Sétt fast Véand flaskan och Vand flaskan och ~ Genom att trycka
Tryck nedat och doseringssprutan  doseringssprutan doseringssprutan  pa kolven téms
skruva av korken.  pa flaskan genom  upp och ner. Dra ut ratt och ta loss sprutans innehall

att forsiktigt trycka kolven sa langt att ~ doseringssprutan.  pa maten.
pa dnden pa toppen den svarta lin jen pa
av flaskan. kolven ar lika med

din hunds

kroppsvikt i kg.

Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer an
10 dagar.

For att undvika kontamination under anvandandet skall inte kopplingen for doseringssprutan tas av.
Anvénd enbart doseringssprutorna till denna produkt.

9. Rad om korrekt administrering

Skakas val fore anvandning. Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sékerstélla att ratt dos ges
bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som majligt. Anvandning av lampligt kalibrerad utrustning
rekommenderas.

Suspensionen kan administreras med den minsta doseringssprutan till sma hundar med en kroppsvikt
under 7 kg (en gradering motsvarar 0,5 kg kroppsvikt), eller med den stdrsta doseringssprutan till
hundar med en kroppsvikt dver 7 kg (en gradering motsvarar 2,5 kg kroppsvikt).

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och férpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:
Tva doseringssprutor per forpackning.

10 ml flaska i en pappkartong.
32 ml flaska i en pappkartong.
100 ml flaska i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51
e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Frankrike

Vetem SpA

Lungomare Pirandello 8
92014 Porto Empedacle (AG)
Italien
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund, katt

2. Sammansattning
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Hjalpamne:
Etanol, vattenfri 150 mg/ml

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

™ &4

4. Anvandningsomraden

Hund:
Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedi och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smérta efter ovariehysterektomi och smarre mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Ska inte anvéndas till djur yngre &n 6 veckor eller till katter som vdger mindre &n 2 kg.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Sékerheten vid anvandning for postoperativ smartlindring hos katt har endast studerats efter anestesi
med tiopental/halotan.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mdjlig risk for 6kad njurtoxicitet.

Efterfoljande oral behandling med meloxikam eller nagot annat NSAID skall ej ges till katt, da
lampliga doser for sadan uppfoljande behandling ej har faststallts.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta.

Personer som &r dverkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra Idkemedel och 6vriga interaktioner:

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hdg
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidy!l
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med andra potentiellt nefrotoxiska ldkemedel skall undvikas.
Riskpatienter vid anestesi (t.ex. gamla djur) bor eventuellt tillforas intravends eller subkutan
vatsketerapi under anestesi. Anestesi i kombination med samtidig NSAID tillforsel kan paverka
njurfunktionen.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakokinetiken for
produkterna som anvants tidigare.

Overdosering:
| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Katt, hund:

Mycket séllsynta Kréakning?, diarré®, blod i avforingen?, magsar?,
ulceration i tunntarmen?,

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka | Aptitloshet?, letargit

rapporterade handelser inkluderade): Njursviktl

Anafylaktisk reaktion®

"Hos hund upptrader dessa biverkningen vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta
fall 6vergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

*Ockult.

Avbryt behandlingen om biverkningar uppstar och kontakta veterinar for radgivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Dosering for varje djurslag
Hund: Engangsadministrering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,4 ml/10 kg).

Katt: Engangsadministrering av 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,06 ml/kg).
Administreringssatt och administreringsvagar

Hund:

Sjukdomar i muskulatur och skelett: En subkutan engangsinjektion.

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund kan anvéndas for fortsatt behandling med en dos av 0,1
mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter det att injektionen administrerats.

Reduktion av postoperativ smarta (for en period av 24 timmar): En intravends eller subkutan
engangsinjektion innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.

Katt:
En subkutan engangsinjektion innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.

Undvik kontamination vid anvéndandet.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
Anvéndning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvarasvid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel och avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/070/004

Forpackningsstorlek:
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Farglos typ | 10 ml injektionsflaska av glas, forsluten med en gra EPDM (Ethylenpropylendien
monomer) eller flurotec gummipropp och férsegland med en violett flip-off aluminiumkapsyl i en
pappkartong.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{(MM/ARAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande fér forséljning, tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tel +800 3522 1151

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur, svin, hast
2. Sammanséattning

En ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjélpamnen:
Etanol, vattenfri 150 mg/mi

Klar farglos till gulaktig 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést.

~ o 79

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

FOr postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer
Ska inte anvéndas till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.
Ska inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar eller

vid tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.
Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
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Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Behandling av kalvar med Meloxidyl 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta. Enbart
Meloxidyl ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig smartlindring
under kirurgi kréavs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kréaver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrécklig skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som &r dverkansliga for NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska ldkemedel) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Draktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan anvéndas under draktighet och laktation.
Ska inte anvéndas till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid dverdosering skall symtomatisk behandling initieras

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion®
Svullnad pé injektionsstallet®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Kan vara allvarlig eller dodlig och bér behandlas symtomatiskt.
2 Efter subkutan administrering.

Svin:

Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion®
Svullnad pa injektionsstallet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

! Kan vara allvarlig eller dodlig och bér behandlas symtomatiskt.
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2 Lindrig och évergdende.

Hast:

Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion*
Svullnad péa injektionsstallet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

! Kan vara allvarlig eller dodlig och bor behandlas symtomatiskt.
2 Overgéende, gar tillbaka spontant.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldamplig antibiotika eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskular injektion pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 m1/100 kg kroppsvikt) i
kombination med Iamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/200 kg kroppsvikt).
9. Rad om korrekt administrering

Undvik kontamination under anvandande.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

Mijolk: 5 dagar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 ofargad glasflaska innehallande 50, 100 eller 250 ml.

Varje injektionsflaska ar forsluten med en bromobutylgummipropp och férseglad med en
aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning, tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

22500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

2. Sammansattning

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,5mg
Hjalpamnen:

Natriumbensoat 2 mg

Svagt gul suspension

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt sasom
ortopedisk och mjukdelskirurgi.
Lindring av smarta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till djur som lider av magbesvar, som irritation och blédning, férsdmrad lever-, hjart-
eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Ska inte anvéandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Ska inte anvandas till katter yngre an 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppstkas.

Undvik anvéandande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller lagt blodtryck, eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Postoperativ sméarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Overvégas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

53



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindarmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Draktighet och laktation:
Anvandning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Andra NSAID (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, 1akemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hég proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl® skall inte administreras
samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av lakemedel som
kan vara skadliga for njurarna bor undvikas.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller ékad
biverkningsrisk och darfor kravs en period fri fran behandling med sadana medel pa minst 24 timmar
innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av hur lange
preparat som anvants tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
Dosering for Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa

6verdos kan ses vid relativt sma 6verdoser.
Vid dverdos kan biverkningar, som listas i avsnitt *Biverkningar’ vara mera allvarliga och mera
frekventa. | fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga k&nda.

7. Biverkningar

Katt:
Mycket sallsynta Kréakning!, diarré*, blod i avféringen™?, magsar*,
ulceration i tunntarmen?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Aptitloshet!, letargit
enstaka rapporterade handelser Njursvikt*
inkluderade):

! Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen har satts ut, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

2Ockult

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppagifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.
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11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen
enligt lokala bestammelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Férpackningsstorlekar

Pappkartong innehallande en 15 ml hogdensitetpolyetylenflaska samt en doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 5 ml glasflaska samt en doseringsspruta.

Doseringssprutan har en kg-kroppsviktsskala for katter (1-10 kg).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Frankrike
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