BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 1,5 mg.

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgtning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensgtning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af

veterinaerlegemidlet
Natriumbenzoat 1,75 mg
Sorbitol
Glycerol
Polysorbat 80

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyremonohydrat

Natriumcyclamat

Sucralose

Anisaroma

Vand, renset

Gul/gren suspension.

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

Hunde

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

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet hos

hunde.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation og bladning, svaeekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjzelpestofferne.
Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.




Se pkt. 3.7.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette preeparat til hunde ber ikke anvendes til katte, da det ikke er egnet til at blive anvendt til denne
art. Til katte skal meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension til katte anvendes.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Ved overfelsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber
kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sages laegehjalp, og
indleegssedlen eller etiketten bor vises til legen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Appetitloshed', Apati'
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning!, Diarré!, Blod i afferingen'-?, Hemoragisk
dyr, herunder enkeltstiende diarré!, Hematemese'!, Mavesér!, Sar i tyndtarmen', Sér i
indberetninger): tyktarmen'

Nyresvigt!

Forhgjede leverenzymer'

! Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzelde
forbigaende og forsvinder ved behandlingsopher. I meget sjeldne tilfeelde kan de dog vere alvorlige
eller dedelige. Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning
fra en dyrlege.

2 okkult

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

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller zglaegning
Dragtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion



Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fere til toksiske virkninger. Meloxoral mé ikke
gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forsteerkede
bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sédanne
veterinerleegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Lengden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af
tidligere anvendte praparater.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Skal indgives enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Omrystes godt for brug.

Indledende behandling er en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveagt den forste dag.
Behandlingen skal fortsaettes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Ved lengerevarende behandling, nar klinisk respons er observeret (efter > 4 dage), kan dosis af
Meloxoral tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i bevageapparatet, kan variere over
tid.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden.

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprojte.

Sprejten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til
vedligeholdelsesdosen. Den forste dag gives der sdledes som indledning til behandlingen dobbelt

vedligeholdelsesvolumen.

Et klinisk respons ses normalt inden for 3—4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

Undgé kontaminering under anvendelse.

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

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

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

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER



4.1 ATCvet-kode: QMO1ACO06.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oxicam-klassen, som virker
ved at heemme prostaglandin-syntesen, hvorved det udever antiinflammatorisk, analgetisk,
antieksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltration i det beteendte vav. Det
haemmer ogsa kollagen-induceret trombocytaggregation i mindre grad. In vitro- og in vivo-studier har
vist, at meloxicam i hgjere grad hemmer cyklooxygenase-2 (COX-2) end cyklooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstendigt efter oral administration, og den maksimale plasmakoncentration

opnas efter ca. 4,5 time. Nar praparatet anvendes i overensstemmelse med det anbefalede
doseringsprogram, nas meloxicams steady-state-koncentrationer 2 dage efter behandlingens
pabegyndelse.

Fordeling
Der er linearitet mellem den administrerede dosis og de observerede plasmakoncentrationer i det

terapeutiske doseringsinterval. Omkring 97 % meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Fordelingsvoluminet er 0,3 /kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
flere polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via faeces og resten via urin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

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

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Kartonaske med 1 polyethylen-flaske med et bernesikret og manipulationssikret lukke og en
polypropylen-malesprojte.

Pakningssterrelser:
Kartonaske med en flaske med 10 ml.
Kartonaske med en flaske med 25 ml.



Kartonaeske med en flaske med 50 ml.
Kartonaske med en flaske med 125 ml.
Kartonaske med en flaske med 180 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
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. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 19/11/2010.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:
AKktivt stof:

Meloxicam 0,5 mg.

Hjzlpestoffer:

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

Kvalitativ sammenszetning af hjzlpestoffer og
andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,75 mg

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyremonohydrat

Natriumcyclamat

Sucralose

Anisaroma

Vand, renset

Gul/gren suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat

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

Lindring af smerter og betandelse ved kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation og bledning eller til dyr
med sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.
Se pkt. 3.7.




3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for nyretoksicitet.

Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmeessigt af dyrlaegen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praparater) ber
kontakt med veterinarlegemidlet undgas.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sages laegehjlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Appetitloshed!, Apati!
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning!, Diarré!,
dyr, herunder enkeltstdende Nyresvigt!
indberetninger): Forhgjede leverenzymer!

Ubestemmelig hyppighed (kan ikke | Blod i afferingen'-?
estimeres ud fra forhdndenvearende
data)

! Disse bivirkninger er i de fleste tilfzlde forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget
sjeldne tilfeelde kan de dog veare alvorlige eller dedelige. Hvis der opstar bivirkninger, skal
behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning fra en dyrlege.

2 okkult

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

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning
Draegtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fere til toksiske virkninger. Meloxoral mé ikke
gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske veterinarlaegemidler ber undgas.



Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forstaerkede
bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sédanne
veteringrlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Langden af den
behandlingsfri periode ber dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af
tidligere anvendte praparater.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

Skal indgives enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Omrystes godt for brug.

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag.
Behandlingen skal fortseettes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pé 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis
ber ikke overskrides.

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprojte. Sprajten passer til flaskens
drédbeanordning og er forsynet med en kg-legemsvaegt skala, som svarer til vedligeholdelsesdosen.
Den forste dag gives der sdledes som indledning til behandlingen dobbelt vedligeholdelsesvolumen.
En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Undga kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn p& overdosering

kan ses ved relativt smd overdoser.

I tilfzelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit 3.6, optreede alvorligere og hyppigere.

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Sezerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerleegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO01ACO06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) i oxicam-klassen, som virker
ved at heemme prostaglandin-syntesen, hvorved det udever antiinflammatorisk, analgetisk,
antieksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltration i det beteendte vaev. Det
hammer ogsa kollagen-induceret trombocytaggregation i mindre grad. /n vitro- og in vivo-studier har
vist, at meloxicam i hgjere grad heemmer cyklooxygenase-2 (COX-2) end cyklooxygenase-1 (COX-1).



4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Hvis dyret faster nér dosis gives, opnas den maksimale plasmakoncentration efter ca. 3 timer. Hvis

dyret er fodret nér dosis gives, kan absorptionen blive lettere forsinket.

Fordeling

Der er linearitet mellem den administrerede dosis og de observerede plasmakoncentrationer i det
terapeutiske doseringsinterval. Omkring 97 % meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
flere polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive. Med
hensyn til andre undersggte arter er den primere biotransformationsvej for meloxicam hos katte
oxidation.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Detektionen af metabolitter fra
udgangsstoffet i urin og faeces, men ikke i plasma, indikerer en hurtig udskillelse. Ca. 75 % af den
indgivne dosis elimineres via faces og resten via urin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Kartonaske med 1 polyethylen-flaske med et bernesikret og manipulationssikret lukke og en
polypropylen-malesprojte.

Pakningssterrelser:

Kartonaske med en flaske med 5 ml.
Kartonaske med en flaske med 10 ml.
Kartoneske med en flaske med 25 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 19/11/2010.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter til hunde

Meloxoral 2,5 mg tyggetabletter til hunde

Meloxoral 4,0 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:

Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg tyggetabletter
Meloxicam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg tyggetabletter
Meloxicam 4,0 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensaetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlaegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumcitrat

Lactosemonohydrat

Cellulose, mikrokrystallinsk

Kyllingesmag

Geer (tort)

Crospovidon

Silica, kolloid

Magnesiumstearat

Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 11 mm tyggetablet med en krydsformet delekarv pé
den ene side.

Tyggetabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

Meloxoral 2,5 mg tyggetabletter

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 16 mm tyggetablet med en krydsformet delekarv pé
den ene side.

Tyggetabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

Meloxoral 4,0 mg tyggetabletter

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 19 mm tyggetablet med en krydsformet delekarv pé
den ene side.

Tyggetabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

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

Hunde

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

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

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

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

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med en legemsvagt pa under 1,7 kg.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Undga brug til dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for nyretoksicitet.

Dette veterinerleegemiddel til hunde mé ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til at blive anvendt
til denne art. Til katte skal 0,5 mg/ml oral suspension til katte anvendes.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfalsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID’er) eller over for et eller flere af hjaelpestofferne ber
kontakt med legemidlet undgas.

Utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld, iser af bern, kan forirsage bivirkninger. Ubrugte tabletdele
skal settes tilbage i blisteren og asken, og opbevares utilgengeligt for bern. I tilfelde af utilsigtet
indtagelse ved handeligt uheld af et barn skal der straks seges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Vask hander efter brug.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Appetitloshed!, Apati!
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning', Diarré!, Blod i afferingen'-?, Heemoragisk
dyr, herunder enkeltstdende diarré!, Hematemese', Mavesér!, Sar i tyndtarmen', Sér i
indberetninger): tyktarmen'

Nyresvigt!

Forhgjede leverenzymer'

! Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzelde
forbigéende og forsvinder ved behandlingsopher. I meget sjeldne tilfelde kan de dog veaere alvorlige
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eller dedelige. Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning
fra en dyrlege.
2 okkult

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

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed og laktation:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt (se pkt. 3.3).

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fore til toksiske virkninger. Dette
veterinerleegemiddel ma ikke administreres sammen med andre NSAID'er eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forstaerkede
bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sédanne
veterinerlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfrie periode ber imidlertid fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber
af tidligere anvendte praeparater.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.
Indledende behandling er en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveagt den forste dag.

Behandlingen skal fortsettes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Veterinzerlegemidlet er tilsat smag og kan administreres sammen med eller uden foder.

Hver tyggetablet indeholder 1,0, 2,5 eller 4,0 mg meloxicam, hvilket svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund pa hhv. 10, 25 eller 40 kg.

Hver tyggetablet kan halveres eller deles i fire dele for akkurat dosering i henhold til dyrets
legemsveegt.

Placer tyggetabletten pé en flad overflade med delekerven opad, og den konvekse (afrundede) side
mod overfladen.
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Halverede tyggetabletter: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
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Firedelte tyggetabletter: tryk ned med tommelfingrene i midten af tabletten.

Dosisskema for vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg/kg (dobbelt dosis ferste dag):

Legemsvagt Antal tyggetabletter, der skal bruges ..
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg Dosis i mg/kg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

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

Afhengig af hundens veegt kan en kombination af styrker af Meloxoral tyggetabletter til hunde
(1,0 mg, 2,5 mg og 4,0 mg) overvejes.

Et klinisk respons ses normalt in lebet af 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfzelde af en overdosering ber der iverksattes symptomatisk behandling.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk laegemiddel (NSAID) i oxicam-klassen, som virker
ved at heemme prostaglandin-syntesen, hvorved det udever antiinflammatorisk, analgetisk,
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antieksudativ og antipyretisk virkning. Det reducerer leukocytinfiltration i det beteendte vav. Det
hammer ogsa kollagen-induceret trombocytaggregation i mindre grad. /n vitro- og in vivo-studier har
vist, at meloxicam i hgjere grad heemmer cyklooxygenase-2 (COX-2) end cyklooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldstendigt efter oral administration, og den maksimale plasmakoncentration

opnaés efter ca. 4,5 timer. Nér praeparatet anvendes i overensstemmelse med det anbefalede
doseringsprogram, nas meloxicams steady-state-koncentrationer 2 dage efter behandlingens
pabegyndelse.

Fordeling
Der er linearitet mellem den administrerede dosis og de observerede plasmakoncentrationer i det

terapeutiske doseringsinterval. Omkring 97 % meloxicam er bundet til plasmaproteiner.
Fordelingsvoluminet er 0,3 I/kg.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hej grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet stof. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
flere polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via faeces og resten via urin.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: 3 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.
Alle ubrugte tabletdele skal sattes tilbage i den &bne blister og asken.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter

Meloxoral 2.5 mg tyggetabletter
OPA/Aluminium/PVC/PVC-PVDC/Aluminiumsblister indeholdende 10 tabletter i en kartonzaeske.

Meloxoral 4,0 mg tyggetabletter
OPA/Aluminium/PVC/PVC-PVDC/Aluminiumsblister indeholdende 5 tabletter 1 en kartonaske.

Pakningssterrelser:
Kartonaske med 30, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

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

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter til hunde:
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 tyggetabletter til hunde:
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 tyggetabletter til hunde:
EU/2/10/111/015 30 tabletter
EU/2/10/111/016 50 tabletter
EU/2/10/111/017 100 tabletter

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse:

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:

Meloxicam 1,5 mg.

3. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. DYREARTER

Hunde /”

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Omrystes godt fer brug.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter d4bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 méaneder.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

21



Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 125 ml eller 180 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3.  DYREARTER

Hunde ’”

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Lees indlagssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter 4bning anvendes veterinerlegemidlet inden for 6 méaneder.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

‘ 7. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med 10, 25 eller 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter 4bning anvendes veterinerlegemidlet inden for 6 méaneder.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:

Meloxicam 0,5 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. DYREARTER

Kat u
(

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Omrystes godt for brug.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet inden for 6 méneder.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med 5, 10 eller 25 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter d4bning anvendes veterinerlegemidlet inden for 6 méaneder.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

30 tyggetabletter
50 tyggetabletter
100 tyggetabletter

| 4. DYREARTER

Hunde ﬂ

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Opbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: 3 dage.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Alle ubrugte tyggetabletdele skal settes tilbage i den abne blister og @sken.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory BV

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA SMA INDRE EMBALLAGER

ALUMINIUMSBLISTER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Opbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: 3 dage.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 1,5 mg.

Hjzlpestoffer:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gul/gren suspension.

3. Dyrearter

Hunde ”

4. Indikation(er)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation og bladning, sveekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Dette preeparat til hunde ber ikke anvendes til katte, da det ikke er egnet til at blive anvendt til denne
art. Til katte skal meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension til katte anvendes.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praparater) ber
kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages laegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dragtighed og laktation:
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Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fere til toksiske virkninger. Meloxoral mé ikke
gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forsteerkede
bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sédanne
veterinerleegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Lengden af den
behandlingsfrie periode ber imidlertid fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske
egenskaber af tidligere anvendte praparater.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

7/ Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Appetitloshed', Apati'
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning!, Diarré!, Blod i afferingen'-?, Heemoragisk
dyr, herunder enkeltstdende diarré!, Hematemese', Mavesér!, Sar i tyndtarmen', Sér i
indberetninger): tyktarmen'

Nyresvigt!

Forhgjede leverenzymer'

! Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde
forbigéende og forsvinder ved behandlingsopher. I meget sjeldne tilfzelde kan de dog veaere alvorlige
eller dedelige. Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning
fra en dyrlege.

2 okkult

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsda indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.
Skal indgives enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Dosering

Indledende behandling er en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.
Behandlingen skal fortsaettes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Ved lengerevarende behandling, nar klinisk respons er observeret (efter > 4 dage), kan dosis af
Meloxoral tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i bevageapparatet, kan variere over
tid.
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Et klinisk respons ses normalt inden for 3—4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.
9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes godt fer brug.
Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte Meloxoral-doseringssprojte.

Spraejten passer til flaskens drdbeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til
vedligeholdelsesdosen. Den forste dag gives der saledes som indledning til behandlingen dobbelt
vedligeholdelsesvolumen.

Efter hver dosis afterres sprojtens spids, og flaskens haette skrues stramt pa igen. Sprejten ber
opbevares i &sken, nar den ikke er i brug.

For at undga kontaminering under anvendelse skal de vedlagte sprojter udelukkende anvendes til dette
veteringerlegemiddel.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
ber folges ngje.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og flasken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 maneder.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
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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

Kartonaske indeholdende en flaske med 10, 25, 50, 125 eller 180 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(MM/AARA}

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Tel.: +31 348 563434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension til katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 0,5 mg.

Hjeelpestof:
Natriumbenzoat 1,75 mg
Gul/gren suspension.

3. Dyrearter

Kat ‘

4. Indikation(er)

Lindring af smerter og betaendelse ved kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation og bledning eller til dyr
med sveekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.

Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmeessigt af dyrlegen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praparater) ber

kontakt med veterinarlegemidlet undgas.
I tilfzelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dragtighed og laktation:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dregtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

36



Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fore til toksiske virkninger. Meloxoral ma ikke
gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske veterinaerlegemidler ber undgés.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forstaerkede
bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sédanne
veterinerleegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Leengden af den
behandlingsfrie periode ber imidlertid fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber
af tidligere anvendte praparater.

Overdosis:

Meloxicam har en snever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.

I tilfeelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i punktet om “Bivirkninger”, optraede
alvorligere og hyppigere. I tilfzlde af overdosering ber man pabegynde symptomatisk behandling.

7. Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Appetitloshed', Apati'
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning!, Diarré!,
dyr, herunder enkeltstdende Nyresvigt!
indberetninger): Forhgjede leverenzymer!

Ubestemmelig hyppighed (kan ikke | Blod i afferingen'-?
estimeres ud fra forhdndenverende
data)

! Disse bivirkninger er i de fleste tilfelde forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget
sjeeldne tilfeelde kan de dog veare alvorlige eller dedelige. Hvis der opstar bivirkninger, skal
behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning fra en dyrlege.

2 okkult

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsda indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.
Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Dosering

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag.
Behandlingen skal fortsaettes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Omrystes godt for brug.
Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte Meloxoral-doseringssprojte.

Sprejten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til
vedligeholdelsesdosen. Den forste dag gives der saledes som indledning til behandlingen dobbelt
vedligeholdelsesvolumen.

Efter hver dosis afterres sprgjtens spids, og flaskens hatte skrues stramt pé igen. Sprgjten ber
opbevares i @sken, nar den ikke er i brug.

For at undga kontaminering under anvendelse skal de vedlagte spregjter udelukkende anvendes til dette
veteringerlegemiddel.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
ber folges ngje.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og flasken efter
udlebsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgeldende méned.

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

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Kartonaske indeholdende en flaske med 5, 10 eller 25 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(MM/AARA}

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Tel.: +31 348 563434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

39


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

INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter til hunde
Meloxoral 2,5 mg tyggetabletter til hunde
Meloxoral 4,0 mg tyggetabletter til hunde

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

AKktivt stof:
Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg tyggetabletter
Meloxicam 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg tyggetabletter
Meloxicam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter

Tyggetablet.

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 11 mm tablet med en krydsformet delekeerv pa den ene
side.

Tyggetabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

Meloxoral 2,5 mg tyggetabletter

Tyggetablet.

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 16 mm tablet med en krydsformet delekeerv pa den ene
side.

Tyggetabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

Meloxoral 4,0 mg tyggetabletter

Tyggetablet.

Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 19 mm tablet med en krydsformet delekeerv pa den ene
side.

Tyggetabletten kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

3. Dyrearter

Hunde ”

4. Indikation(er)

Lindring af betendelse og smerter ved savel akutte og kroniske lidelser i bevageapparatet.

5. Kontraindikationer
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Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

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

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger eller med en legemsvagt pa under 1,7 kg.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undga brug til dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel
risiko for nyretoksicitet.

Dette veterinarlaegemiddel til hunde ma ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til at blive anvendt
til denne art. Til katte skal 0,5 mg/ml oral suspension til katte anvendes.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfalsomhedsreaktioner. Ved overfolsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID’er) eller over for et eller flere af hjelpestofferne ber
kontakt med legemidlet undgas.

Utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld, iser af bern, kan forérsage bivirkninger. Ubrugte tabletdele
skal seattes tilbage i blisteren og a@sken, og opbevares utilgengeligt for bern. I tilfelde af utilsigtet
indtagelse ved hendeligt uheld af et barn skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Vask hander efter brug.

Dragtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fore til toksiske virkninger. Dette
veterinerleegemiddel ma ikke administreres sammen med andre NSAID'er eller glukokortikosteroider.
Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere 1 yderligere eller forstaerkede
bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med sédanne
veterinerlegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfrie periode ber imidlertid fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber
af tidligere anvendte praparater.

Overdosis:
I tilfelde af en overdosering ber der ivaerksettes symptomatisk behandling.

7. Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Appetitloshed!, Apati!
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning', Diarré!, Blod i afferingen'-?, Heemoragisk
dyr, herunder enkeltstiende diarré!, Hematemese'!, Mavesér!, Sar i tyndtarmen', Sér i
indberetninger): tyktarmen'

Nyresvigt!

Forhgjede leverenzymer!

! Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfzelde
forbigédende og forsvinder ved behandlingsopher. I meget sjeldne tilfzelde kan de dog veaere alvorlige
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eller dedelige. Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning
fra en dyrlege.
2 okkult

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.

Indledende behandling er en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.

Behandlingen skal fortsattes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Veterinzerlegemidlet er tilsat smag og kan administreres sammen med eller uden foder.

Hver tablet indeholder 1,0, 2,5 eller 4,0 mg meloxicam, hvilket svarer til den daglige
vedligeholdelsesdosis for en hund pa hhv. 10, 25 eller 40 kg.

Dosisskema for vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg/kg (dobbelt dosis ferste dag):

Legemsvagt Antal tabletter, der skal bruges Dosis i mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Y 0,15-0,1

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

Afhengig af hundens veegt kan en kombination af styrker af Meloxoral tyggetabletter til hunde
(1,0 mg, 2,5 mg og 4,0 mg) overvejes.

Et klinisk respons ses normalt in lgbet af 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Hver tablet kan halveres eller deles i fire dele for akkurat dosering i henhold til dyrets legemsvaegt.
Placer tabletten pa en flad overflade med delekerven opad, og den konvekse (afrundede) side mod
overflader p

Halverede tabletter i to dele: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Firedelte tabletter: tryk ned med tommelfingrene i midten af tabletten.
10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa sesken og blisteren efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: 3 dage.

Alle ubrugte tabletdele skal settes tilbage i den &bne blister og asken.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Meloxoral 1,0 mg tyggetabletter til hunde:
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 tyggetabletter til hunde:
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 tyggetabletter til hunde:
EU/2/10/111/015 30 tabletter
EU/2/10/111/016 50 tabletter
EU/2/10/111/017 100 tabletter
Kartonaeske med 30, 50 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

IMM/AAAA}

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Tel.: +31 348 563434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland
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