BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 1,5 mg.

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra komponenter

Natriumbensoat 1,75 mg

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyramonohydrat

Natriumcyklamat

Sukralos

Anisarom

Renat vatten

Gulgron suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smirta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Anvind inte till hundar yngre &n 6 veckor.

Se avsnitt 3.7.



3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Undvik anvdndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en

mojlig risk for 6kad njurtoxicitet.

Detta ldkemedel for hund ska inte anvéndas till katter eftersom det inte dr lampligt for anvéndning till
detta djurslag. Till katter ska Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension for katt anvéndas.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Minskad aptit!, apati'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krikningar!, diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!,
djur, enstaka rapporterade hiindelser | hematemes', gastrointestinala sdr', sar i tunntarmen’, sér i
inkluderade): tjocktarmen'

Njursvikt!

Forhojda leverenzymer!

! Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
overgdende och forsvinner niar man avslutar behandlingen, men kan i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinir ska
uppsokas.

2 ockult.

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och digivning:
Sédkerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Anvind inte till draktiga eller lakterande djur.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Andra NSAID-ldakemedel, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med

hog proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxoral
ska inte administreras samtidigt med andra NSAID-ldkemedel eller glukokortikosteroider.



Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakokinetiska egenskaper for de likemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Skaka vil fore anvandning.

Inledande behandlingen &r en engédngsdos om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsdtter behandlingen med en daglig oral underhallsdos (med 24 timmars intervall) om 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan Meloxoral-dosen justeras ner till den lagsta effektiva individuella
dosen, med hénsyn taget till att graden av smérta och inflammation, som &r associerad med kroniska
muskuloskeletala sjukdomstillstdnd, kan variera dver tiden.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Suspensionen kan ges med doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.

Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande

underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstdndet inte forbéttras ska behandlingen inte pagé ldngre &n
10 dagar.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06.

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) i oxikamfamiljen som
verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom antiinflammatoriska,

analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Det reducerar leukocytinfiltrationen i
inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning himmas dven den kollageninducerade



trombocytaggregationen. In vitro- och in vivo-studier har visat att meloxikam hammar
cyklooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad 4n cyklooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullstandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 4,5 timmar. Nér lakemedlet anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady
state—koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra behandlingsdagen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikamet 4dr bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spér av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Samtliga viktiga metaboliter har visats vara
farmakologiskt inaktiva.

Eliminering

Meloxikam elimineras med en halveringstid om 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade
dosen elimineras via faeces och resten via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kédnda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1 polyetylenflaska med manipulerings- och barnskyddande forslutning och en
doseringsspruta av polypropylen.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med en flaska med 10 ml.
Kartong med en flaska med 25 ml.
Kartong med en flaska med 50 ml.
Kartong med en flaska med 125 ml.
Kartong med en flaska med 180 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 19/11/2010.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,5 mg.

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpaAmnen
och andra komponenter

Natriumbensoat 1,75 mg

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyramonohydrat

Natriumcyklamat

Sukralos

Anisarom

Renat vatten

Gulgron suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Anvind inte till katter som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation och blddning, férsémrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Anvind inte till katter yngre &n 6 veckor.
Se avsnitt 3.7.




3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Undvik anvdndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en

mojlig risk for njurtoxicitet.
Responsen pé langtidsbehandling bor f6ljas upp av veterinidr med regelbundna intervall.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:

Mycket séllsynta Minskad aptit', apati'
(férre an 1 av 10 000 behandlade Krékningar', diarré!
djur, enstaka rapporterade hindelser | Njursvikt!
inkluderade): Forhojda leverenzymer!

Obestimd frekvens (kan inte Blod i avforingen' 2
beréknas frén tillgéingliga data)

! Dessa biverkningar ir i de flesta fall 6vergdende och forsvinner nir man avslutar behandlingen, men
kan 1 mycket sdllsynta fall vara allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptrader ska
behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

2 ockult

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och digivning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Anvind inte till draktiga eller lakterande djur.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID-ldkemedel, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med
hog proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxoral
ska inte administreras samtidigt med andra NSAID-ldkemedel eller glukokortikosteroider. Samtidig
administrering av potentiellt njurtoxiska veterindrmedicinska produkter ska undvikas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel



pa minst 24 timmar innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria periodens ldngd ar ocksa
beroende av farmakokinetiska egenskaper for de likemedel som anvénts tidigare.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Skaka vil fore anvandning.

Inledande behandling 4r en oral engdngsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Darefter fortsétter behandlingen med en daglig oral underhallsdos (med 24 timmars intervall) om
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bor inte 6verskridas.

Suspensionen kan ges med doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpd flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande underhéallsdosering. For
uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Effekt ses normalt inom 7 dagar. Om tillstdndet inte forbdttras ska behandlingen inte paga lingre 4n
14 dagar.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Meloxikam har en snivare terapeutisk sdkerhetsmarginal pa katt och kliniska tecken pa 6verdos kan

ses vid relativt sma Gverdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 3.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. Vid

overdosering ska symptomatisk behandling sittas in.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) i oxikamfamiljen som
verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utdvar dérigenom antiinflammatoriska,
analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Det reducerar leukocytinfiltrationen i
inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning himmas dven den kollageninducerade
trombocytaggregationen. /n vitro- och in vivo-studier har visat att meloxikam hammar
cyklooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad én cyklooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik



Absorption
Om djuret dr fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka

3 timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli ndgot f6rdrojd.
Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikamet dr bundet till plasmaproteiner.
Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Samtliga viktiga metaboliter har visats vara

farmakologiskt inaktiva. Liksom for andra undersdkta djurslag sker den priméra biotransformationen
av meloxikam hos katt via oxidation.

Eliminering

Meloxikam elimineras med en halveringstid om 24 timmar. Pavisning av metaboliter fran
modersubstansen i urin och faeces men inte i plasma, dr en indikation pa substansens snabba
utsondring. Ungefér 75 % av den administrerade dosen elimineras via faeces och resten via urinen.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1 polyetylenflaska med manipulerings- och barnskyddande forslutning och en
doseringsspruta av polypropylen.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med en flaska med 5 ml.
Kartong med en flaska med 10 ml.
Kartong med en flaska med 25 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 19/11/2010.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter for hund

Meloxoral 2,5 mg tuggtabletter for hund

Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Meloxoral 1.0 mg tuggtabletter
Meloxikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg tuggtabletter
Meloxikam 2,5 mg

Meloxoral 4.0 mg tuggtabletter
Meloxikam 4,0 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra komponenter

Natriumcitrat

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin

Kycklingsmakdmne

Jast (torkad)

Krospovidon
Kiseldioxid, kolloidal hydratiserad

Magnesiumstearat

Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter

Ljusbrun med bruna flickar, rund och konvex 11 mm tuggtablett, med en kryssformad brytskéra pé den
ena sidan.

Tuggtabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

Meloxoral 2,5 mg tuggtabletter

Ljusbrun med bruna fléckar, rund och konvex 16 mm tuggtablett, med en kryssformad brytskéra pé den
ena sidan.

Tuggtabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter

Ljusbrun med bruna fléckar, rund och konvex 19 mm tuggtablett, med en kryssformad brytskéra pé den
ena sidan.

Tuggtabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
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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

Anvind inte till dréktiga eller lakterande djur.

Anvind inte till djur med gastrointestinala storningar , som irritation och blodning, nedsatt lever-,
hjért- eller njurfunktion eller blodningsrubbningar.

Anvéand inte till hundar yngre &n 6 veckor eller som védger mindre dn 1,7 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpdmne.

3.4  Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik att behandla dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, eftersom det finns en potentiell
risk for njurtoxicitet.

Detta likemedel for hundar ska inte anvéndas till katter eftersom det inte ar lampligt for detta djurslag.
Till katter ska meloxikam 0,5 mg/ml oral suspension for katter anvédndas.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta ladkemedel kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner. Personer som ar 6verkénsliga mot icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller mot ndgot av hjélpdmnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Oavsiktligt intag, sérskilt av barn, kan orsaka biverkningar. Oanvinda tablettdelar ska laggas tillbaka i
blistret och kartongen och forvaras utom rickhall for barn. Vid oavsiktligt intag av ett barn, uppsok
genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hdnderna efter anvdndning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta Minskad aptit', apati'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krikningar!, diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!,

djur, enstaka rapporterade hiindelser | hematemes!, gastrointestinala sar' sari tunntarmen', sar i
inkluderade): tjocktarmen!

Njursvikt!

Forhojda leverenzymer!

! Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
overgdende och forsvinner ndr man avslutar behandlingen, men kan i mycket séllsynta fall vara
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allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinér ska
uppsokas.
2 ockult

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driéktighet och digivning:
Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation (se avsnitt 3.3).

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAID-ldkemedel, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med
hog proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Detta
lakemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID-ldkemedel eller glukokortikoider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och dérfor kriavs en behandlingsfri period utan sddana likemedel p& minst 24 timmar
innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd dr ocksa beroende av farmakologiska
egenskaper for tidigare anvinda ldkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.
Inledande behandlingen &r en engéngsdos om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Darefter fortsétter behandlingen med en daglig oral underhéllsdos (med 24 timmars intervall) om
0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Detta lakemedel dr smaksatt och kan ges med eller utan foda.

Varje tuggtablett innehaller 1, 2,5 eller 4 mg meloxikam, vilket motsvarar den dagliga underhéllsdosen
for en hund som véger 10, 25 eller 40 kg.

Varje tuggtablett kan delas i tva eller fyra delar for korrekt dosering enligt djurets individuella vikt.
Placera tuggtabletten pa en plan yta, med den skérade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan
mot ytan.
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Tvé lika stora delar: tryck ner med tummarna pa tuggtablettens bada sidor.
Fyra lika stora delar: tryck ner med tummen mitt pa tuggtabletten.
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Dosschema for underhallsdosering med 0,1 mg/kg (observera dubbel dos den forsta dagen):

Kroppsvikt Antal tuggtabletter .

(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg Dos i mg/kg
1,7-3,2 Va 0,15-0,1
3,3-5,0 Vs 0,15-0,1
5,1-7,5 Ya 0,15-0,1

7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y, 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 V2 0,14-0,1
12,6-18,7 Y 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 17 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Va 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 14 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Beroende pa hundens vikt kan en kombination av styrkor av Meloxoral tuggtabletter for hundar
(1,0 mg, 2,5 mg och 4,0 mg) d6vervigas.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstandet inte forbattras ska behandlingen inte pagé langre dn
10 dagar.

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) i oxikamfamiljen som

verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och utévar darigenom antiinflammatoriska,
analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Det reducerar leukocytinfiltrationen i
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inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning himmas dven den kollageninducerade
trombocytaggregationen. In vitro- och in vivo-studier har visat att meloxikam hdmmar
cyklooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad 4n cyklooxygenas-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Meloxikam absorberas fullstédndigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhélls

efter cirka 4,5 timmar. Nér likemedlet anvinds enligt rekommenderad doseringsregim, nés steady
state—koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra behandlingsdagen.

Distribution

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

Metabolism
Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma och en stérre del utsdndras via gallan medan urinen endast
innehaller spér av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett

syraderivat och ett flertal poléra metaboliter. Samtliga viktiga metaboliter har visats vara
farmakologiskt inaktiva.

Eliminering

Meloxikam elimineras med en halveringstid om 24 timmar. Ungefar 75 % av den administrerade
dosen elimineras via faeces och resten via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 3 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Ej anvénda tablettdelar ska lédggas tillbaka i det Oppnade blistret och kartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter

Meloxoral 2,5 mg tuggtabletter
Kartong med OPA/aluminium/PVC//PVC-PVDC/aluminiumblister innehéllande 10 tabletter.

Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter
Kartong med OPA/aluminium/PVC//PVC-PVDC/aluminiumblister innehéllande 5 tabletter.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16



5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter for hundar:
EU/2/10/111/009 30 tabletter
EU/2/10/111/010 50 tabletter
EU/2/10/111/011 100 tabletter

Meloxoral 2.5 mg tuggtabletter for hundar:
EU/2/10/111/012 30 tabletter
EU/2/10/111/013 50 tabletter
EU/2/10/111/014 100 tabletter

Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter for hundar:
EU/2/10/111/015 30 tabletter
EU/2/10/111/016 50 tabletter
EU/2/10/111/017 100 tabletter

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 30.11.2022.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension

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

Varje ml innehaller:

Meloxikam 1,5 mg.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. DJURSLAG

Hund /”

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.
Skaka vél fore anvandning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 ménader.
Bruten forpackning ska anvindas senast...

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska med 125 ml eller 180 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension

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

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. DJURSLAG

e ad

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 5. KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 ménader.
Bruten forpackning ska anvindas senast...

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Flaska med 10, 25 eller 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 1,5 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.
Bruten forpackning ska anvédndas senast...
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension

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

Varje ml innehaller:

Meloxikam 0,5 mg

3. FORPACKNINGSSTORLEK

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. DJURSLAG

Katt u
(

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.
Skaka vil fore anvandning.

7. KARENSTIDER

Ej relevant.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.
Bruten forpackning ska anvindas senast...

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Flaska med 5, 10 eller 25 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 0,5 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 6 ménader.
Bruten forpackning ska anvéndas senast...
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter
Meloxoral 2,5 mg tuggtabletter
Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 1,0 mg
Meloxikam 2,5 mg
Meloxikam 4,0 mg

3.

FORPACKNINGSSTORLEK

3
5
1

0 tuggtabletter
0 tuggtabletter
00 tuggtabletter

| 4.

DJURSLAG

Hund ﬂ

| 5.

INDIKATIONER

| 6.

ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning.

| 7.

KARENSTIDER

| 8.

UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 3 dagar.

9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Ej anvinda tablettdelar ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret och kartongen.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Dechra Regulatory BV

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

ALUMINIUMBLISTER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 1,0 mg
Meloxikam 2,5 mg
Meloxikam 4,0 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 3 dagar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 1,5 mg.

Hjilpamnen:
Natriumbensoat 1,75 mg

Gulgron suspension.

3. Djurslag

Hund /H

4. Anvindningsomriden

Lindring av inflammation och smaérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som lider av magbesvir, som irritation och blodning, férsémrad lever-,
hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Anvind inte till hundar yngre &n 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvdndande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1lagt blodtryck eftersom det
finns en mgjlig risk for 6kad njurskada.

Detta ldkemedel for hund ska inte anvéndas till katter eftersom det inte dr lampligt for anvéndning till
detta djurslag. Till katter ska Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension for katt anvédndas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktigt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Séakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Anvind inte till draktiga eller digivande djur.
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Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Andra NSAID-ldakemedel, diuretika (vitskedrivande medel), antikoagulantia (medel som motverkar att
blodet levras), aminoglykosidantibiotika och substanser med hog proteinbindning kan konkurrera om
bindningen och saledes leda till skadliga effekter. Meloxoral ska inte administreras samtidigt med
andra NSAID-ldkemedel eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens 1dngd &r ocksa
beroende av hur lange ldkemedlet som anvénts tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

7/ Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta Minskad aptit!, apati'
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krikningar!, diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!,

djur, enstaka rapporterade hiindelser | blodig krikning, sir i magtarmkanalen', sari tunntarmen’,
inkluderade): sér i tjocktarmen'

Njursvikt!

Forhojda leverenzymer!

! Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
overgéende och forsvinner ndr man avslutar behandlingen, men kan i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinir ska
uppsokas.

2 ockult (dold/ej synlig blodning)

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Oral anvéndning (ges via munnen).

Ges antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Dosering
For att inleda behandlingen ges en engéngsdos om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Darefter fortsétter behandlingen med en daglig oral (via munnen) underhéllsdos (med 24 timmars
intervall) om 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan Meloxoral-dosen justeras ner till den lagsta effektiva individuella
dosen, med hénsyn taget till att graden av smérta och inflammation, som &r associerad med kroniska

sjukdomstillstand i muskler, kan variera dver tiden.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstdndet inte forbéttras ska behandlingen inte pagé langre 4n
10 dagar.
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9. Réd om korrekt administrering

Skaka vil fore anvandning.
Suspensionen kan ges med Meloxoral doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.

Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhéllsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Efter varje dos ska doseringssprutans spets torkas av och flaskans kork skruvas at ordentligt. Sprutan
ska forvaras i1 kartongen mellan anvdndningstillfdllena.

For att undvika extern kontaminering under anvéndning ska de bilagda doseringssprutorna enbart
anvindas till denna produkt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Var noga med att folja veterindrens instruktioner.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och pé flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad behéllare: 6 ménader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml
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Kartong innehallande en flaska med 10, 25, 50, 125 eller 180 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldnderna

Tel.: +31 348 563434

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldanderna
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension for katt

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 0,5 mg.

Hjilpamne:
Natriumbensoat 1,75 mg

Gulgron suspension.

3. Djurslag

Katt ‘

4. Anvindningsomriden

Lindring av smérta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katter.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till katter som lider av magbesviér, som irritation och blodning, forsimrad lever-,
hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Anvind inte till katter yngre &n 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvidndande pa djur som é&r uttorkade, lider av blodforlust eller 14gt blodtryck eftersom det
finns en majlig risk for 6kad njurskada.

Responsen pé langtidsbehandling bor f6ljas upp av veterinidr med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med likemedlet.

Vid oavsiktigt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Anvind inte till draktiga eller digivande djur.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
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Andra NSAID-ldakemedel, diuretika (vitskedrivande medel), antikoagulantia (medel som motverkar att
blodet levras), aminoglykosidantibiotika och substanser med hég proteinbindning kan konkurrera om
bindningen och saledes leda till skadliga effekter. Meloxoral ska inte administreras samtidigt med
andra NSAID-ldkemedel eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska veterindrmedicinska produkter ska undvikas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och dirfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens 1dngd &r ocksa
beroende av hur ldnge ldkemedlet som anvints tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
Meloxikam har en sndvare terapeutisk sidkerhetsmarginal pé katt och kliniska tecken pa 6verdos kan

ses vid relativt sma dverdoser.
Vid 6verdos forvintas biverkningar, som listas i avsnitt ”Biverkningar”, vara mera allvarliga och
forekomma oftare. I fall av 6verdosering ska symptomen behandlas.

7. Biverkningar

Katt:

Mycket séllsynta Minskad aptit', apati'
(farre an 1 av 10 000 behandlade Krikningar!, diarré!
djur, enstaka rapporterade hindelser | Njursvikt!
inkluderade): Forhojda leverenzymer!
Obestédmd frekvens (kan inte Blod i avforingen':?
beréknas frén tillgéingliga data)
! Dessa biverkningar ér i de flesta fall dvergdende och forsvinner nir man avslutar behandlingen, men
kan 1 mycket sdllsynta fall vara allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptrader ska
behandlingen avbrytas och veterindr ska uppsokas.

2 ockult (dold/ej synlig blédning)

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer
for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Oral anvéindning (ges via munnen).

Ges antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Dosering
Inledande behandling 4r en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Direfter fortsitter behandlingen med en daglig oral (via munnen) underhéllsdos (med 24 timmars
intervall) om 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Effekt ses normalt inom 7 dagar. Om tillstdndet inte forbéttras ska behandlingen inte pdgé langre 4n
14 dagar.

9. Réd om korrekt administrering
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Skaka vil fore anvindning.
Suspensionen kan ges med Meloxoral doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.

Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhéllsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Efter varje dos ska doseringssprutans spets torkas av och flaskans kork skruvas at ordentligt. Sprutan
ska forvaras i1 kartongen mellan anvdndningstillfdllena.

For att undvika extern kontaminering under anvéndning ska de bilagda doseringssprutorna enbart
anvindas till denna produkt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Var noga med att folja veterindrens instruktioner.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

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

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och pé flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet 1 6ppnad innerférpackning: 6 ménader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Kartong innehéllande en flaska med 5, 10 eller 25 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsidljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederldnderna

Tel.: +31 348 563434

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter f6r hund
Meloxoral 2,5 mg tuggtabletter for hund
Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansiittning

Varje tuggtablett innehaller:

AKtiv substans:
Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter
Meloxikam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg tuggtabletter
Meloxikam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter
Meloxikam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter

Tuggtablett.

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex 11 mm tuggtablett, med en kryssformad brytskara pa den
ena sidan.

Tuggtabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

Meloxoral 2,5 mg tuggtabletter

Tuggtablett.

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex 16 mm tuggtablett, med en kryssformad brytskara pa den
ena sidan.

Tuggtabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter

Tuggtablett.

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex 19 mm tuggtablett, med en kryssformad brytskara pa den
ena sidan.

Tuggtabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag

Hund ”

4. Anvindningsomraden

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

5. Kontraindikationer
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Anvind inte till draktiga eller digivande djur.

Anvind inte till djur med stérningar i magtarmkanalen, som irritation och blodning, nedsatt lever-,
hjért- eller njurfunktion eller blodningsrubbningar.

Anvind inte till hundar som &r yngre &n 6 veckor eller som véger mindre 4n 1,7 kg.

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik att behandla uttorkade (dehydrerade, hypovolemiska) djur eller djur med 14gt blodtryck
(hypotensiva), eftersom det finns en potentiell risk for 6kad njurtoxicitet (att njurarna skadas).

Detta likemedel for hundar ska inte anvéndas till katter eftersom det inte ar lampligt for detta djurslag.
Till katter ska meloxikam 0,5 mg/ml oral suspension for katter anvéndas.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Detta ldkemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer som dr overkénsliga mot icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller mot ndgot av hjélpdmnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Oavsiktligt intag, sirskilt av barn, kan orsaka biverkningar. Oanvinda tablettdelar ska ldggas tillbaka i
blistret och kartongen och forvaras utom rackhall for barn. Vid oavsiktligt intag av ett barn, uppsok
genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Driktighet och digivning:
Séakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Andra NSAID-ldakemedel, diuretika (vitskedrivande medel), antikoagulantia (medel som motverkar att
blodet levras), aminoglykosidantibiotika och substanser med hég proteinbindning kan konkurrera om
bindningen och saledes leda till skadliga effekter. Detta 1dkemedel fér inte ges tillsammans med andra
NSAID-ldkemedel eller glukokortikoider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krivs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av hur ldnge ldkemedlet som anvints tidigare finns kvar i kroppen.

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

7/ Biverkningar
Hund:

Mycket séllsynta Minskad aptit', apati'

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krikningar!, diarré!, blod i avforingen'?, blodig diarré!,
djur, enstaka rapporterade hindelser | blodig krikning', sar i magtarmkanalen', sér i tunntarmen’,
inkluderade): sar i tjocktarmen'

Njursvikt!

Forhojda leverenzymer!

! Dessa biverkningar upptrider vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
Overgdende och forsvinner nir man avslutar behandlingen, men kan i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande. Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinir ska
uppsokas.
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2 ockult (dold/ej synlig blddning)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Oral anvéndning (ges via munnen).

For att inleda behandlingen ges en engéngsdos om 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.

Daérefter fortsdtter behandlingen med en daglig oral (via munnen) underhéllsdos (med 24 timmars
intervall) om 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Detta lakemedel ar smaksatt och kan ges med eller utan foda.

Varje tablett innehéller 1, 2,5 eller 4 mg meloxikam, vilket motsvarar den dagliga underhéllsdosen for
en hund som véger 10, 25 eller 40 kg.

Dosschema for underhallsdosering med 0,1 mg/kg (observera dubbel dos den forsta dagen):

Kroppsvikt Antal tabletter .

(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg Dos i mg/kg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Y2 0,15-0,1
5,1-7,5 Ya 0,15-0,1

7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 V2 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 17 0,12-0,1
31,3-37,5 17 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Va 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Beroende pa hundens vikt kan en kombination av styrkor av Meloxoral tuggtabletter for hundar (1,0 mg,
2,5 mg och 4,0 mg) 6vervégas.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstdndet inte forbéttras ska behandlingen inte paga langre dn
10 dagar.
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9. Rad om korrekt administrering

Varje tablett kan delas i tva eller fyra delar for korrekt dosering enligt djurets individuella vikt.
Placera tabletten pa en plan yta, med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot
ytan.

Tva lika stora delar: tryck ner med tummarna pa tablettens bada sidor.
Fyra lika stora delar: tryck ner med tummen mitt pa tabletten.
10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta 1akemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 3 dagar.

Ej anvinda tablettdelar ska ldggas tillbaka i det 6ppnade blistret och kartongen.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
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Meloxoral 1,0 mg tuggtabletter for hundar:
EU/2/10/111/009 30 tabletter
EU/2/10/111/010 50 tabletter
EU/2/10/111/011 100 tabletter

Meloxoral 2,5 mg tuggtabletter for hundar:
EU/2/10/111/012 30 tabletter
EU/2/10/111/013 50 tabletter
EU/2/10/111/014 100 tabletter

Meloxoral 4,0 mg tuggtabletter for hundar:
EU/2/10/111/015 30 tabletter
EU/2/10/111/016 50 tabletter
EU/2/10/111/017 100 tabletter

Kartong med 30, 50 eller 100 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldanderna

Tel.: +31 348 563434

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederldanderna
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