LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltas:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 1,5 mg.

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 1,75 mg

Sorbitoli

Glyseroli

Polysorbaatti 80

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappomonohydraatti

Natriumsyklamaatti

Sukraloosi

Anisaromi

Puhdistettu vesi

Keltainen/vihred suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille koirille.
Ks. kohta 3.7.



3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Lisdantyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla ja
verenvihyydesta kédrsivilld eldimilléd seké eldimillé joilla on alhainen verenpaine.

Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei saa kayttdd kissoille, silld se ei sovellu kayttoon tille
eldinlajille. Kissoille on kéytettdva Meloxoral 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti 1ddkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus!, apatia'
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu!, ripuli!, verta ulosteessa'?, veriripuli',
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset verioksennus', mahahaava', ohutsuolen haavauma',
mukaan luettuina): paksusuolen haavauma'

Munuaisten vajaatoiminta'

Maksaentsyymiarvojen nousu!

! Némai haittavaikutukset ilmenevit yleensi ensimmiiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito
keskeyttdd ja ottaa yhteys eldinlédédkériin.

2 ei silmin havaittavissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttid tiineille tai imettiville eldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Meloxoral-oraalisuspensiota ei saa kayttda



yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséti haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinlddkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lddkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.
3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivana.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kéyttden ylldpitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 pdivian kuluttua 1a4kityksen
aloittamisesta), Meloxoral-annos voidaan laskea yksilollisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyvé kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Erityistd huomiota on kiinnitettdava siihen, ettei ohjeannosta ylitet.

Suspensio annetaan kdyttaméalld pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annosruisku sopii tippapullon kirkeen. Ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa

ylldpitoannosta. Siten hoidon aloitusannos ensimmaéisend paivani on ylldpitoannos kaksinkertaisena.

Kliininen vaste ndhddén normaalisti 3—4 vuorokauden annostelun jilkeen. Hoito tulee keskeyttaa,
mikali kliinistd vastetta ei havaita viimeistdan 10 vuorokauden kuluttua.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01ACO06.

4.2 Farmakodynamiikka



Meloksikaami on prostaglandiinisynteesid estiava steroideihin kuulumaton tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vihentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vidhdisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemmaén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Meloksikaami imeytyy tidydellisesti suun kautta annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan
noin 4,5 tunnin kuluttua. Kaytettiessa suositeltua annosta plasman meloksikaamipitoisuuden vakaa tila
(steady state) saavutetaan toisena hoitopdivana.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla ladkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 Vkg.

Metabolia

Meloksikaamia on metaboloitumattomana péadasiassa plasmassa, ja se erittyy merkittdvissd maérin
sapen kautta. Virtsa siséltds ainoastaan pienid maérid metaboloitumatonta meloksikaamia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia. Annetusta annoksesta noin 75 % erittyy
ulosteen kautta ja loput virtsan mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi lapsiturvallisella korkilla suljettu polyeteenistd valmistettu pullo ja
polypropeenistéd valmistettu mittaruisku.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n pullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 25 ml:n pullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n pullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 125 ml:n pullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 180 ml:n pullo.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hiivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kdytetdan lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan my6ntdmispéivamadra: 19/11/2010.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinldadkemadrdys.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:
Vaikuttava aine:
Meloksikaami

0,5 mg.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos tAma tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Natriumbentsoaatti

1,75 mg

Sorbitoli

Glyseroli

Polysorbaatti 80

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappomonohydraatti

Natriumsyklamaatti

Sukraloosi

Anisaromi

Puhdistettu vesi

Keltainen/vihred suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elidinlaji(t)
Kissa

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kivun ja tulehduksen lievittdminen kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttéa alle 6 viikon ikdiisille kissoille.
Ks. kohta 3.7.




3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttdon kohde-eldinlajilla:

Mahdollisen munuaistoksisuuden riskin vuoksi valmisteen kaytt6d eldimille, joiden elimisté on
kuivunut tai joilla on hypovolemia tai matala verenpaine, tulee valttaa.

Pitkdaikaisen tulehduskipulddkityksen aikana eldinlddkérin tulisi seurata hoitovastetta sdénnollisin
véliajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus!, apatia'
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu!, ripuli!
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Munuaisten vajaatoiminta'
mukaan luettuina): Maksaentsyymiarvojen nousu!
Yleisyys tuntematon (koska Verta ulosteessa'
saatavissa oleva tieto ei riité
esiintyvyyden arviointiin)

! Nama4 haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttii ja ottaa yhteys eldinlddkariin.

2 ei silmin havaittavissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttda tiineille tai
imettéville eldimille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Meloxoral-oraalisuspensiota ei saa kayttda
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten eldinldékevalmisteiden samanaikaista antoa tulee vélttaa.



Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséti haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kdytettyjen lddkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti suun kautta kerta-annoksena ensimmaéisena
pdivina. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vilein) kayttden
ylldpitoannosta 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvé siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Ohjeannosta ei tule ylittda.

Suspensio annetaan kayttimalld pakkauksessa olevaa annosruiskua. Annosruisku sopii tippapullon
kirkeen. Ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa ylldpitoannosta. Siten hoidon
aloitusannos ensimmadisené péivind on ylldpitoannos kaksinkertaisena.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 7 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttda, mikali kliinistad
vastetta ei havaita viimeistdén 14 vuorokauden kuluttua.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kidyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla

voidaan néhda kliinisié oireita.

Yliannostustapauksissa kohdassa 3.6 mainitut haittavaikutukset ovat voimakkaampia ja yleisempia.

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on prostaglandiinisynteesii estivé steroideihin kuulumaton tulehduskipulddke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta véahentéva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seka in vitro ettd in vivo estévin suhteellisesti enemmén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).



4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paastonneilla eldimilld korkein lddkeainepitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua
ladkkeen annosta. Jos eldin ruokitaan samanaikaisesti lddkkeen annon kanssa, imeytyminen voi
hieman hidastua.

Jakautuminen
Terapeuttisilla annoksilla ladkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti.

Metabolia

Meloksikaamia on metaboloitumattomana pééasiassa plasmassa, ja se erittyy merkittdvissd méérin
sapen kautta. Virtsa siséltdd ainoastaan pienid méaérid metaboloitumatonta meloksikaamia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Kuten muilla tutkituilla eldinlajeilla,
meloksikaamin ensisijainen biotransformaatioreitti kissoilla on hapettuminen.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia. Kanta-aineen metaboliittien havaitseminen

virtsassa ja ulosteessa, mutta ei plasmassa, viittaa niiden nopeaan erittymiseen. Annetusta annoksesta
noin 75 % erittyy ulosteen kautta ja loput virtsan mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi lapsiturvallisella korkilla suljettu polyeteenistd valmistettu pullo ja
polypropeenistéd valmistettu mittaruisku.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 5 ml:n pullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n pullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 25 ml:n pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 19/11/2010

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Meloxoral 1,0 mg purutabletit koiralle

Meloxoral 2,5 mg purutabletit koiralle
Meloxoral 4,0 mg purutabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti sisdltda:
Vaikuttava aine:

Meloxoral 1,0 mg purutabletit
Meloksikaami 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg purutabletit
Meloksikaami 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg purutabletit
Meloksikaami 4,0 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinldfikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumsitraatti

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Kana-aromi

Hiiva (kuivattu)

Krospovidoni

Piidioksidi, kolloidinen hydratoitu

Magnesiumstearaatti

Meloxoral 1,0 mg purutabletit

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera 11 mm:n purutabletti, jossa on toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

Purutabletti voidaan jakaa kahteen tai neljadn yhti suureen osaan.

Meloxoral 2,5 mg purutabletit

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera 16 mm:n purutabletti, jossa on toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

Purutabletti voidaan jakaa kahteen tai neljadn yhti suureen osaan.

Meloxoral 4,0 mg purutabletit

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera 19 mm:n purutabletti, jossa on toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

Purutabletti voidaan jakaa kahteen tai neljédén yhtd suureen osaan.

3. KLIINISET TIEDOT
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3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikuntaclimiston
sairauksissa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tiineille tai imettéville eldimille.

Ei saa kéyttaa eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikdisille tai alle 1,7 kg painaville koirille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Mahdollisen munuaistoksisuuden riskin vuoksi valmisteen kayttéd eldimille, joiden elimistd on
kuivunut tai joilla on hypovolemia tai matala verenpaine, tulee valttaa.

Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei saa kayttdd kissoille, silld se ei sovellu kiyttoon tille
eldinlajille. Kissoille on kaytettdvd meloksikaami 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinladke saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin
kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID) tai jollekin apuaineelle, tulee vilttdd kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Tahaton nieleminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia, erityisesti lapsille. Kayttdmattomaét tabletin osat on
laitettava takaisin ldpipainopakkaukseen ja pahvikoteloon ja sdilytettdvd huolellisesti lasten
ulottumattomissa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomésti 1ddkérin puoleen ja ndytd
hinelle pakkausseloste tai myyntipdillys.

Pese kidet ladkkeen annon jélkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuusl, apatial
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu!, ripuli!, verta ulosteessa'?, veriripuli',
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset verioksennus', mahahaava', ohutsuolen haavauma!',
mukaan luettuina): paksusuolen haavauma'

Munuaisten vajaatoiminta'

Maksaentsyymiarvojen nousu!

' Nama4 haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
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tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito
keskeyttda ja ottaa yhteys eldinléddkériin.
? ei silmin havaittavissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty (ks. kohta 3.3).

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Tata eldinlddkettd ei saa kayttdd yhdessa
muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.
Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséti haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kédytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kéyttden ylldpitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Elédinlddke on maustettu, ja se voidaan antaa ruoan kanssa tai tyhjddn mahaan.

Yksi purutabletti sisdltdad 1,0, 2,5 tai 4,0 mg meloksikaamia, miké vastaa 10, 25 tai 40 kg painavan
koiran péivittdistd yllapitoannosta.

Purutabletti voidaan jakaa puolikkaisiin tai neljdnneksiin, jotta se voidaan annostella tarkasti eldimen
yksilollisen ruumiinpainon mukaan.
Aseta purutabletti tasaiselle alustalle jakouurre ylospdin ja kupera (pyored) puoli alustaa vasten.

e ~
G\ L
TP

Purutabletin puolittaminen: paina peukaloilla tabletin molempia reunoja.
Purutabletin jakaminen neljdén osaan: paina peukalolla tabletin keskelle.
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Annostussuunnitelma yllapitoannokselle 0,1 mg/kg (kaksinkertainen annos ensimmaisend paivana):

Kehon paino Purutablettien lukumairi kiytettiessi Annos (mg/kg)
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 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 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 12 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 2 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

Koiran painosta riippuen voidaan harkita koirille tarkoitettujen Meloxoral-purutablettien eri
vahvuuksien (1,0 mg, 2,5 mg ja 4,0 mg) yhdistelmaa.

Kliininen vaste havaitaan yleensd 3—4 pdivan kuluessa. Hoito on lopetettava 10 péivan kuluttua, jos
kliinisti paranemista ei ole havaittavissa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa on aloitettava oireenmukainen hoito.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on prostaglandiinisynteesié estavé steroideihin kuulumaton tulehduskipulédéke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméain. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka

tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vidhentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
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aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvin suhteellisesti enemmaén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tidydellisesti suun kautta annettuna. Suurin pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 4,5 tunnin kuluttua. Kaytettiessa suositeltua annosta plasman meloksikaamipitoisuuden vakaa tila
(steady state) saavutetaan toisena hoitopdivana.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla 1ddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 I/’kg.

Metabolia

Meloksikaamia on metaboloitumattomana péadasiassa plasmassa, ja se erittyy merkittdvissd maérin
sapen kautta. Virtsa siséltdi ainoastaan pienid maérid metaboloitumatonta meloksikaamia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia. Annetusta annoksesta noin 75 % erittyy
ulosteen kautta ja loput virtsan mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeen: 3 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.
Kayttdmaétta jaéineet purutabletin osat on laitettava takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen ja
pahvikoteloon.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meloxoral 1,0 mg purutabletit

Meloxoral 2,5 mg purutabletit

OPA/alumiini/PVC//PVC-PVDC/alumiini -lapipainopakkaukset, jotka siséltdavat 10 tablettia, pakattu
pahvikoteloon.

Meloxoral 4,0 mg purutabletit
OPA/alumiini/PVC//PVC-PVDC/alumiini -lapipainopakkaukset, jotka siséltdvit 5 tablettia, pakattu
pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, joka sisaltdd 30, 50 tai 100 tablettia.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdimisessé kéytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Meloxoral 1,0 mg purutabletit koiralle:
EU/2/10/111/009 30 tablettia
EU/2/10/111/010 50 tablettia
EU/2/10/111/011 100 tablettia

Meloxoral 2,5 mg purutabletit koiralle:
EU/2/10/111/012 30 tablettia
EU/2/10/111/013 50 tablettia
EU/2/10/111/014 100 tablettia

Meloxoral 4,0 mg purutabletit koiralle:
EU/2/10/111/015 30 tablettia
EU/2/10/111/016 50 tablettia
EU/2/10/111/017 100 tablettia

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaiviamaara: 30.11.2022

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE 1I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral 1,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltaa:

Meloksikaami 1,5 mg.

3. PAKKAUSKOKO

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira /”

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
Kayté lavistetty pakkaus ... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

125 ml:n tai 180 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral 1,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ’”

| 4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

| 5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
Kayté lavistetty pakkaus ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n, 25 ml:n tai 50 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 1,5 mg/ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus ... mennessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral 0,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltda:

Meloksikaami 0,5 mg

3. PAKKAUSKOKO

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ‘
(

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

7. VAROAJAT

Ei oleellinen.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus ... mennessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

5 ml:n, 10 ml:n tai 25 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 0,5 mg/ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus ... mennessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1,0 mg
Meloksikaami 2,5 mg
Meloksikaami 4,0 mg

3. PAKKAUSKOKO

30 purutablettia
50 purutablettia
100 purutablettia

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ﬁ

|5. KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 3 vuorokautta.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Kayttdmaétta jaéineet purutabletin osat on laitettava takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen ja
pahvikoteloon.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

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

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

ALUMIININEN LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Meloksikaami 1,0 mg
Meloksikaami 2,5 mg
Meloksikaami 4,0 mg

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 3 vrk.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Meloxoral 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 1,5 mg.

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti 1,75 mg

Keltainen/vihred suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)
Koira ”

4. Kayttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikdisille koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Lisdantyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla ja
verenvihyydesta kérsivilld eldimillé seké eldimilld joilla on alhainen verenpaine.

Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei saa kayttdd kissoille, silld se ei sovellu kdyttoon télle
eldinlajille. Kissoille on kaytettivd Meloxoral 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee vilttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti lddkérin puoleen ja nédytd hénelle tima
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttia tiineille tai imettiville eldimille.
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Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan myrkkyvaikutuksia. Meloxoral-oraalisuspensiota ei saa kayttda
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Aikaisempi hoito tulehdusta lievittivilld aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ldékeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus!, apatia'
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu!, ripuli!, verta ulosteessa'?, veriripuli',
eldimesti, yksittiiset ilmoitukset verioksennus', mahahaava', ohutsuolen haavauma',
mukaan luettuina): paksusuolen haavauma'

Munuaisten vajaatoiminta'

Maksaentsyymiarvojen nousu!

' Nama4 haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito
keskeyttdd ja ottaa yhteys eldinladkariin.

2 ei silmin havaittavissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd l1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta {kansallisen jérjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.

Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.

Annostus

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kéyttden ylldpitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 pdivian kuluttua 1a4kityksen
aloittamisesta), Meloxoral-annos voidaan laskea yksilollisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen

kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyva kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.
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Kliininen vaste ndhdédén normaalisti 3—4 vuorokauden annostelun jélkeen. Hoito tulee keskeyttaa,
mikéli kliinistd vastetta ei havaita viimeistddn 10 vuorokauden kuluttua.
9. Annostusohjeet

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
Suspensio annetaan kayttaiméalla Meloxoral-pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annosruisku sopii tippapullon kirkeen. Ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa
ylldpitoannosta. Siten hoidon aloitusannos ensimmaisend pédivani on yllépitoannos kaksinkertaisena.

Jokaisen annostelun jélkeen ruiskun kérki tulee pyyhkii ja pullon korkki tulee kiertéd tiukasti
paikalleen. Ruisku séilytetidén pahvikotelossa kéayttokertojen vélilla.

Valmisteen likaantumisen vélttdmiseksi kdytd pakkauksessa olevaa ruiskua vain tdimén valmisteen
annosteluun.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Lidkkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinlddkérin antamia ohjeita.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al4 kéyti titd eldinldaketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnédn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopadivimaarilla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaai.

Pullon ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/10/111/005 10 ml
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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

Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 10 ml:n, 25 ml:n, 50 ml:n, 125 ml:n tai 180 ml:n pullon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Puh: +31 348 563434

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Meloxoral 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 0,5 mg.

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,75 mg

Keltainen/vihred suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa ‘

4. Kiiyttoaiheet

Kivun ja tulehduksen lievittdminen kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikdisille kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Lisdantyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee vélttdd kuivuneilla ja
verenvihyydesta kérsivilld eldimillé seké eldimill4 joilla on alhainen verenpaine.

Pitkdaikaisen tulehduskipulddkityksen aikana eldinlddkérin tulisi seurata hoitovastetta sdénnollisin
viliajoin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkarin puoleen ja niytd hinelle tima
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttia tiineille tai imettaville eldimille.
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Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan myrkkyvaikutuksia. Meloxoral-oraalisuspensiota ei saa kayttad
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaisille myrkyllisten eldinldadkkeiden samanaikaista antoa tulee valttaa.
Aikaisempi hoito tulehdusta lievittivilld aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen lédkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ladkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilla yliannoksilla
voidaan néhda kliinisié oireita.

Yliannostustapauksissa kohdassa Haittavaikutukset” mainitut haittavaikutukset ovat todennékoisesti
voimakkaampia ja yleisempié. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus', apatia'
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu!, ripuli!
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Munuaisten vajaatoiminta'
mukaan luettuina): Maksaentsyymiarvojen nousu'
Yleisyys tuntematon (koska Verta ulosteessa'+?
saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)

!'Nimai haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttéd ja ottaa yhteys eldinléédkériin.

? ei silmin havaittavissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta {kansallisen jérjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta.
Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.

Annostus

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti suun kautta kerta-annoksena ensimmaéisena
pdivina. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vilein) kayttden
yllapitoannosta 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 7 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttid, mikéli kliinistd

vastetta el havaita viimeistddn 14 vuorokauden kuluttua.

9. Annostusohjeet
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Ravistettava hyvin ennen kayttoa.
Suspensio annetaan kayttdmalld Meloxoral-pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annosruisku sopii tippapullon kérkeen. Ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa
ylldpitoannosta. Siten hoidon aloitusannos ensimmaéisend pdivéné on yllédpitoannos kaksinkertaisena.

Jokaisen annostelun jélkeen ruiskun kérki tulee pyyhkié ja pullon korkki tulee kiertda tiukasti
paikalleen. Ruisku séilytetdin pahvikotelossa kdyttokertojen vililla.

Valmisteen likaantumisen vélttdmiseksi kdytd pakkauksessa olevaa ruiskua vain tdimén valmisteen
annosteluun.

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Lidkkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinlddkérin antamia ohjeita.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié séilytysohjeita.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeiselld kéyttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeista

paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 5 ml:n, 10 ml:n tai 25 ml:n pullon.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Puh: +31 348 563434

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

Meloxoral 1,0 mg purutabletit koiralle
Meloxoral 2,5 mg purutabletit koiralle
Meloxoral 4,0 mg purutabletit koiralle
2. Koostumus

Yksi purutabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

Meloxoral 1,0 mg purutabletit
Meloksikaami 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg purutabletit
Meloksikaami 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg purutabletit
Meloksikaami 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg purutabletit

Purutabletti.

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera 11 mm:n purutabletti, jossa on toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

Purutabletti voidaan jakaa kahteen tai neljédén yhtd suureen osaan.

Meloxoral 2,5 mg purutabletit

Purutabletti.

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera 16 mm:n purutabletti, jossa on toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

Purutabletti voidaan jakaa kahteen tai neljédén yhtd suureen osaan.

Meloxoral 4,0 mg purutabletit

Purutabletti.

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera 19 mm:n purutabletti, jossa on toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

Purutabletti voidaan jakaa kahteen tai neljédén yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ”

4. Kayttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikuntaelimiston
sairauksissa.

5. Vasta-aiheet
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Ei saa kayttid tiineille tai imettaville eldimille.

Ei saa kayttid eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaéirsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttéé alle 6 viikon ikdisille tai alle 1,7 kg painaville koirille.

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Mahdollisen munuaistoksisuuden riskin vuoksi valmisteen kéyttdd eldimille, joiden elimistd on
kuivunut tai joilla on verenvahyytti tai matala verenpaine, tulee valttia.

Tété koirille tarkoitettua valmistetta ei saa kayttdd kissoille, silld se ei sovellu kdyttoon tille
eldinlajille. Kissoille on kaytettavd meloksikaami 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tédma eldinlddke saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin

kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID) tai jollekin apuaineelle, tulee vilttdd kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Tahaton nieleminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia, erityisesti lapsille. Kadyttiméattomat tabletin osat on
laitettava takaisin ldpipainopakkaukseen ja pahvikoteloon ja sdilytettdvd huolellisesti lasten
ulottumattomissa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti ladkérin puoleen ja néyta
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kidet ladkkeen annon jélkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan myrkkyvaikutuksia. Tété eldinldékettd ei saa kéyttdd yhdessd
muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.
Aikaisempi hoito tulehdusta lievittdvilld aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinlddkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ldékityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéaytettyjen lddkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa on aloitettava oireenmukainen hoito.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus', apatia'
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu!, ripuli!, verta ulosteessa'?, veriripuli',
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset verioksennus', mahahaava', ohutsuolen haavauma',
mukaan luettuina): paksusuolen haavauma'

Munuaisten vajaatoiminta'

Maksaentsyymiarvojen nousu!

' Nama4 haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmadiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
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tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito
keskeyttda ja ottaa yhteys eldinléddkériin.
% ei silmin havaittavissa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd l1d4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdimalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta {kansallisen jérjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivéna.

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kdyttden ylldpitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Eldinlddke on maustettu, ja se voidaan antaa ruoan kanssa tai tyhjadn mahaan.

Yksi tabletti sisdltdd 1,0, 2,5 tai 4,0 mg meloksikaamia, miké vastaa 10, 25 tai 40 kg painavan koiran
paivittdista yllapitoannosta.

Annostussuunnitelma yllapitoannokselle 0,1 mg/kg (kaksinkertainen annos ensimmaéisend péivana):

Kehon paino Tablettien lukuméiri kiytettiiessa Annos (mg/kg)
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-32 Ve 0,15-0,1

33-5.0 v 0.15-0,1

5175 % 0.15-0,1
7.6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1 Vi 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 Z 0,14-0,1
12,6-18.7 % 0.15-0,1
18,8 25.0 1 0,13-0,1
25,1 31,2 1V 0,12-0,1
31,3375 1% 0,12-0.1
37,6500 2 013701
15.0-20.0 va 0,13-0,1
20.1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 I 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

Koiran painosta riippuen voidaan harkita koirille tarkoitettujen Meloxoral-purutablettien eri
vahvuuksien (1,0 mg, 2,5 mg ja 4,0 mg) yhdistelmaa.
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Kliininen vaste havaitaan yleensd 3—4 paivan kuluessa. Hoito on lopetettava 10 pdivdn kuluttua, jos
kliinistd paranemista ei ole havaittavissa.

9. Annostusohjeet
Tabletti voidaan jakaa puolikkaisiin tai neljinneksiin, jotta se voidaan annostella tarkasti eldimen

yksil6llisen ruumiinpainon mukaan.
Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurre ylospiin ja kupera (pyored) puoli alustaa vasten.
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2 yhté suurta osaa: paina peukaloilla tabletin molempia reunoja.
4 yhti suurta osaa: paina peukaloilla tabletin keskelle.
10. Varoajat

Ei oleellinen

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivimaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 3 vuorokautta.
Kéayttdméttd jédneet purutabletin osat on laitettava takaisin avattuun ldpipainopakkaukseen ja
pahvikoteloon.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kéytetddn paikallisia

palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.
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Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Meloxoral 1,0 mg purutabletit koiralle:
EU/2/10/111/009 30 tablettia
EU/2/10/111/010 50 tablettia
EU/2/10/111/011 100 tablettia

Meloxoral 2,5 mg purutabletit koiralle:
EU/2/10/111/012 30 tablettia
EU/2/10/111/013 50 tablettia
EU/2/10/111/014 100 tablettia

Meloxoral 4,0 mg purutabletit koiralle:
EU/2/10/111/015 30 tablettia

EU/2/10/111/016 50 tablettia

EU/2/10/111/017 100 tablettia

Pahvikotelo, joka sisdltdd 30, 50 tai 100 purutablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Puh: +31 348 563434

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat
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