ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensie orald pentru caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
MeloXiCam ........oeeevvvevneveeeennn. 1,5 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211)

2mg

Guma xantan

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Sorbitol lichid necristalizant

Glicerol

Xilitol

Acid citric anhidru

Apa purificata

Suspensie de culoare galben pal.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii cauzate de afectiunile acute si / sau cronice ale sistemului musculo-

scheletal.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru céini care suferd de tulburari gastrointestinale precum iritatia sau hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburdri de tip hemoragic. Nu se utilizeaza in cazurile de
hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai micé de 6 saptdmani.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Evitati administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, dacé exista un potential
risc de a creste toxicitatea renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de Meloxidyl 0,5 mg/ml pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente antiinflamatoarenesteroidiene, trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar?, letargie®

Voma?, diaree?, singe in fecale?, ulcer gastrict, mici ulcere

(<1 animal / 10 000 de animale . o
intestinale

tratate, inclusiv raportérile izolate):

1Aceste evenimente adverse apar in general in prima siptdmana de tratament si in majoritatea cazurilor
sunt tranzitorii si dispar dupa incetarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.
’Inaparente

Dacai apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide
si substante cu legaturi proteice mari pot concura pentru legaturi, iar aceasta poate duce la efecte
toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte produse
antiinflamatorii nesteroidiene sau glucocorticosteriozi.

Pre-tratamentul cu substante antiinflamatorii poate avea ca rezultat efecte adverse aditionale sau
crescute si in consecintd se vor face observatii pe o durata de 24 de ore, timp in care nu se va
administra nici un alt tratament, inainte de Inceperea tratamentului propriu zis. In perioada fara



tratament trebuie luate in considerare proprietatile farmacocinetice ale produselor medicinale
veterinare folosite anterior.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Tratamentul initial este o singura doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala in prima zi.
Tratamentul se continud cu o administrare zilnica ( la un interval de 24 de ore), pe cale orala, a unei
doze de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala .

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
produs medicinal veterinar poate fi ajustatd pana la cea mai scazuta doza individuala eficienta,
reflectand variatia de-a lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei associate cu tulburarile
cronice musculo-scheletale.

A se administra pe cale orala, fie amestecat cu alimentatia fie direct in gura.

Suspensia poate fi administratd folosind seringa gradata aflata in interiorul cutiei. Seringa are gradata
o scala reprezentand kg greutate corporala, care corespunde cu doza de intretinere ( 0,1 mg
meloxicam/kg greutate corporala). In acest fel pentru prima zi de tratament va fi necesar de doua ori
volumul pentru Intretinere. Suspensia poate fi administrata folosind cea mai mica seringa pentru cainii
cu o greutate sub 7 kg (o gradatie corespunde cu 0,5 kg greutate corporald) sau seringa cea mai mare
pentru céinii ce cantaresc peste 7 kg (o gradatie corespunde cu 2,5 kg greutate corporald).

Trebuie avuta o deosebitd grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator. A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO1ACO06.

4.2 Farmacodinamie

Meloxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamului, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, in acest fel exercitdnd un efect antiinflamator,
analgezic, antiexudativ si antipiretic. Reduce infiltrarea leucocitelor la nivelul tesutului inflamat.
Inhiba agregarea trombocitara colagen-indusa. Studiile in vitro si in vivo, au demonstrat faptul ca

meloxicam-ul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare masura decat ciclooxigenaza-1
(COX-1).



4.3  Farmacocinetica

Absorbtie

Meloxicam este complet absorbit dupa administrarea pe cale orala, iar concentratia plasmaticd maxima
este obtinuta dupa aproximativ 7,5 ore. Atunci cand produsul este administrat conform recomandarilor
sale, stabilitatea concentratiei plasmatice a meloxicamului este atinsa in a doua zi de tratament.

Distributie

Exista o relatie liniara intre doza administrata si concentratia plasmatica, observata in cazul dozelor
terapeutice. Aproximativ 97% din meloxicam este legat de proteinele plasmatice. Volumul distribuitiei
este de 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloxicam este predominant gasit in plasma si de asemena in bild, in timp ce urina contine doar urme
ale compusului initial. Meloxicam este metabolizat intr-un alcool, un acid derivativ si in cativa
metaboliti polari. Toti metabolitii importanti au fost aratati ca fiind farmacologic inactivi.

Eliminare

Meloxicam este eliminat, avand un timp de njumatétire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administrata este eliminata prin fecale, iar restul prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul ambalajului primar:

Flacon din polietilend de inaltd densitate cu capac sigilat prin insurubare din polietilend de mare

densitate.
Piston din polietilena de densitate redusa, pentru seringile gradate din polipropilena.

Dimensiunea ambalajului:
Pentru fiecare prezentare sunt prevazute doua seringi gradate.

Flacon de10 ml in cutie de carton
Flacon de 32 ml in cutie de carton
Flacon de 100 ml in cutie de carton

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/01/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 5 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Etanol anhidru 150 mg

Poloxamer 188

Glicofurol

Glicina

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini:

Ameliorarea inflamatiei si durerii cauzate de afectiunile acute si / sau cronice ale sistemului musculo-
scheletal. Reducerea durerii si a inflamatiei post-operatorii, dupa interventii chirurgicale la nivelul
tesuturilor moi sau ortopedice.

Pisici:

Ameliorarea durerii post-operatorii usoare pana la moderate si a inflamatiei in urma procedurilor
chirurgicale la pisici, de ex. interventii chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de afectiuni gastrointestiale cum ar fi iritatii si hemoragii, la
cele cu afectiuni hepatice, renale sau cardiace si afectiuni hemoragice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substata activa sau la oricare din excipienti.



Nu se utilizeaza la cateii cu varste sub 6 saptamani, sau la pisicile care cantaresc sub 2 kg.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,

intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald. Pe durata anesteziei, monitorizarea si
terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

Pentru dureri post-operatorii si inflamatie n urma procedurilor chirurgicale la pisici:
In cazul in care este necesara o ameliorare suplimentara a durerii, trebuie luata in considerare terapia
multimodald a durerii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca dureri.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Pierderea apetitului alimentar?!, letargie®
(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi?, diaree?, singe in fecale'?, diaree hemoragica?,
tratate, inclusiv raportdrile izolate): hematemeza?, ulceratie gastro-intestinala®, ulcerul

intestinului subtire?

Cresterea valorilor enzimelor hepatice®Insuficienta renala?

Reactie de tip anafilactict

! Aceste reactii adverse survin in general in prima sdptdmana de tratament si, in majoritatea cazurilor,
sunt tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot
avea rezultat letal. *Oculte

$Trebuie tratatd simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide
si substante cu legdturi proteice mari pot concura pentru legaturi, iar aceasta poate duce la efecte
toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte produse
antiinflamatorii nesteroidiene sau glucocorticosteriozi.

Administrarea simultanad a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

La animalele cu risc la anestezie (animale batrane) trebuie luat in considerare administrarea de fluide
intravenos sau subcutan. Cand anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu trebuie exclus
riscul pentru functionarea renala.

Pre-tratamentul cu substante antiinflamatorii poate avea ca rezultat efecte adverse aditionale sau
crescute si in consecinta se vor face observatii pe o duratd de 24 de ore, timp in care nu se va
administra nici un alt tratament, inainte de inceperea tratamentului propriu zis. In perioada fara
tratament trebuie luate in considerare proprietatile farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

3.9 Cai de administrare si doze

Caini:

Afectiuni musculo-scheletale:

O injectie subcutanata unica la un dozaj de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (0,4 ml/10 kg
greutate corporald).

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensie orala poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la un dozaj de
0,1 mg meloxicam / kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore):

O injectie intravenoasa sau subcutanata unica la un dozaj de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala
(0,4 ml/10 kg greutate corporald ), inainte de interventia chirurgicald, de exemplu in momentul
inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii si a inflamatiei atunci cind administrarea de meloxicam urmeaza
sd fie continuatd ca tratament postoperator oral:

Injectie subcutanata unica, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adica 0,04 ml/kg
greutate corporald) inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei anestezice. Pentru
a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceasta doza initiala poate fi urmata, 24 de ore mai
tarziu, de administrarea de Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici, in doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporald. Doza orald postoperatorie poate fi administratd pana la un total de
patru doze la intervale de 24 de ore.Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care
nu este posibil tratament postoperator oral, de exemplu la pisicile salbatice:

Injectie subcutanatd unicd, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06
ml/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei
anestezice. In acest caz, nu utilizati tratamentul postoperator oral.

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01ACO06
4.2 Farmacodinamie

Meloxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamului, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, in acest fel exercitind un efect antiinflamator,
analgezic, antiexudativ si antipiretic. Reduce infiltrarea leucocitelor la nivelul tesutului inflamat.
Inhiba agregarea trombocitara colagen-indusa. Studiile in vitro si in vivo, au demonstrat faptul ca
meloxicam-ul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare masura decat ciclooxigenaza-1
(COX-1).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie
Dupa administrarea subcutanata, meloxicam este biodisponibil, iar concentratia plasmaticd maxima de
0,73 pg/ml la céini si 1,1 ug/ml la pisici este obtinuta dupd aproximativ 2,5 ore, respectiv 1,5 ore.

Distributie

Exista o relatie liniara intre doza administrata si concentratia plasmatica, observata in cazul dozelor
terapeutice. Aproximativ 97% din meloxicam este legat de proteinele plasmatice. Volumul distributiei
este de 0,3 I’kg si 0,09 kg la pisici.

Metabolism

La caini, meloxicam este predominant gasit in plasma si de asemenea in bila, in timp ce urina contine
doar urme ale compusului initial. Meloxicam este metabolizat intr-un alcool, un acid derivativ si in
cativa metaboliti polari. Toti metabolitii importanti au fost aratati ca fiind farmacologic inactivi.

La pisici, meloxicamul se géseste 1n principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent
excretat prin bild, In timp ce in urind se regdsesc numai urme din substanta activa de bazd. Au fost
detectati cinci metaboliti importanti si toti s-au demonstrat a fi inactivi din punct de vedere
farmacologic. Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva
metaboliti polari. Dupa cum s-a constatat la alte specii investigate, principala cale de biotransformare a
meloxicamului la pisici este oxidarea.

Eliminare

La céini, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75 %
din doza administrata este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

La pisici, eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Detectarea
metabolitilor proveniti de la substanta activa de baza in urina si fecale, dar nu si in plasma, indica
excretarea rapida a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urind (2% ca meloxicam in
forma nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam in forma nemodificata,
30% ca metaboliti).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
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5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din sticld de tip I de 10 ml, inchis cu capac gri de cauciuc EPDM (Etilen Propilen Dien
Monomer) sau flurotec si sigilat cu un sigiliu din aluminiu de tip flip off de culoare violet, ambalat in

cutie de carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/070/004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/01/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine

Substanta activa:
Meloxicam 20mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Etanol anhidru 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glicina

Citrat de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Meglumina

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede , incolora spre galbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci si cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

In infectiile respiratorii acute asociat cu antibioterapia corespunzitoare pentru reducere semnelor
clinice.

In cazurile de diaree in combinatie cu terapia de rehidratare orala, pentru reducerea semnelor clinice la
viteil cu varsta mai mare de o sdptimana si la vacile tinere care nu sunt in lactatie.

Ca terapie adjuvanta in tratamentul mastitelor acute, in combinatie cu antibioterapia.

Pentru ameliorarea durerii post-operatorie dupa ecornarea viteilor.

Poreci:

In afectiunile locomotorii neinfectioase pentru reducerea simptomelor de schiopatura si inflamatie.
Ca terapie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxiemiei puerperale (sindromul mastita-metrita-
agalaxie) impreuna cu antibioterapia corespunzatoare.
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Cai:

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii cauzate de afectiunile acute si / sau cronice ale sistemului
musculo-scheletal.

Pentru ameliorarea durerii asociata cu colicile.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caii cu varste sub 6 saptamani.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de afectiuni hepatice, cardiace sau renale si afectiuni
hemoragice, sau unde exista dovezi de leziuni ulcerogenice gastrointestinale.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Pentru tratamentul diareei la vitei, nu se utilizeaza la viteii cu varsta sub 1 saptimana.

3.4  Atentioniri speciale

Administrarea produsului medicinal veterinar la vitei cu 20 de minute inainte de ecornare, reduce
durerea post-operatorie. Insa doar administrarea produsului medicinal veterinar nu va furniza o
ameliorare a durerii 1n timpul operatiei de ecornare. Pentru obtinerea ameliorarii durerii in timpul
interventiei chirurgicale este necesard administrarea unui analgezic adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitati administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive care necesita rehidratare
parenterald, daca exista un potential risc de a creste toxicitatea renala.

In cazul unei ameliorari inadecvate a durerii atunci cand este folosit in tratamentul colicilor, trebuie
facuta o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat acesta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamentele antiinflamatoarenesteroidiene (AINS),
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Umflare la locul de administrare a injectiei®
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de tip anafilactic®
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Ca urmare a injectiei subcutanate: usor si tranzitoriu 2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal si
trebuie tratatd simptomatic.

13



Porci:

Foarte rare Reactii de tip anafilactic!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

1Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratata simptomatic.

Cai:
Foarte rare Umflare la locul de administrare a injectieit
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de tip anafilactic?
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Trecatoare, observata in cazuri izolate in studii clinice.
2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.
Dacai apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Bovine si porci:
Produsul poate fi utilizat t pe perioada de gestatie si lactatie.

Cai:
A nu se utiliza la iepele gestante sau la cele aflate in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu glucocorticosteroizii, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau cu
agenti anticoagulanti.

3.9 Cai de administrare si doze

Bovine:

O singura injectie subcutanata sau intravenoasa, la o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 2,5 m1/100 kg greutate corporald), in combinatie cu antibioterapia sau cu terapia de
rehidratare orala, dupa caz.

Porci:

Injectie intramusculara unica la o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala ( de exemplu 2,0
ml/100 kg greutate corporald) in combinatie cu antibioterapia, dupa caz. Daca este necesar, o a doua
doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.
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Cai:

O singura injectie intravenoasa la o doza de 0.6 mg meloxicam /kg greutate vie (de exemplu 3.0
ml/100 kg greutate vie)

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii in afectiunile musculo-scheletice, atat acute, cat si cronice,
suspensia orala poate fi utilizatd pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,6 mg meloxicam/kg
greutate corporala, la 24 de ore dupa administrarea injectiei.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Se recomanda
utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 15 zile
Lapte: 5 zile

Porci:
Carne si organe: 5 zile

Cai:
Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO1ACO06

4.2 Farmacodinamie

Meloxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamului, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, in acest fel exercitand un efect antiinflamator,
analgezic, antiexudativ si antipiretic. Reduce infiltrarea leucocitelor la nivelul tesutului inflamat. Intr-o
mai micd masurd, inhibd agregarea trombocitara colagen-indusd. Meloxicamul are de asemenea
proprietati anti-endotoxinice, Intrucét s-a demonstrat ca acesta inhiba productia de tromboxan B»
indusa prin administrarea de endotoxina de E. coli la vitei, vaci lactante si porci.

4.3  Farmacocinetica

Absorbtie

Dupa administrarea subcutanata a unei doze unice de 0,5 mg meloxicam/kg, valoarea Cmax de 2,1
pg/ml si 2,7 ng/ml, au fost atinse dupa 7,7 ore si 4 ore la bovinele tinere respectiv vaci lactante.

Dupa administrarea intramusculara la porci, a doua doze de 0,4 mg meloxicam/kg, Cmax de 1,9 pg/ml a
fost atinsa dupa 1 ora.
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Distributie

Mai mult de 98 % din cantitatea de meloxicam se leagé de proteinele palsmatice. Cele mai mari
concentratii se gasesc in ficat si rinichi. Prin comparatie, concentratii mici se gasesc in muschii
scheletici si tesutul adipos.

Metabolizare

Meloxicam se gaseste predominant in plasma. La bovine, meloxicam este un produs cu o excretie
majora prin lapte si bild, in timp ce urina contine doar urme din substanta activa de baza. La porci, bila
si urina contine doar urme din compusul initial. Meloxicam este metabolizat intr-un alcool, un acid
derivativ si in cativa metaboliti polari. Toti metabolitii importanti au fost aratati ca fiind farmacologic
inactivi. Metabolizarea la cainu a fost investigata.

Eliminare

Dupa administrarea subcutanata, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire de 26 de ore si
17,5 ore, la tineretul bovin si la vacile in lactatie.

La porci, dupd administrarea intramusculara, timpul de injumatatire mediu al elimindrii plasmatice
este de aproximativ 2,5 ore.

La cai dupa administrarea intravenoasi, meloxicamul este eliminat cu un timp de injumatatire terminal
de 8,5 ore.

Aproximativ 50% din doza administrata este eliminata prin urina, iar restul prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 1 flacon din sticla incolora de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Fiecare flacon este Inchis cu un dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/01/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensie oralad pentru pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
MeloXiCam ........oeeevvvevneveeeennn. 0,5 mg

Excipienti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Benzoat de sodiu (E211) 2mg

Guma xantan

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Sorbitol lichid necristalizant

Glicerol

Xilitol

Acid citric anhidru

Apa purificata

Suspensie de culoare galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ameliorarea durerii si inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.

Ameliorarea durerii si a inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la pisici.
3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de afectiuni gastrointestiale cum ar fi iritatii $i hemoragii, la
cele cu afectiuni hepatice, renale sau cardiace si afectiuni hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Nu se utilizeaza la pisicile cu varste sub 6 saptamani.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
Evitati administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, daca exista un potential
risc de a creste toxicitatea renala.

Durere post-operatorie:
In cazul in care este necesara ameliorarea suplimentara a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

Tulburari musculo-scheletale cronice:
Raspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic
veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Pierderea apetitului alimentar?, letargie!
(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi®, diaree!, singe in fecale?, diaree hemoargical?,
tratate, inclusiv raportdrile izolate): hematemeza?, ulceratie gastrica’, ulcerul intestinului subtire

1

Cresterea valorilor enzimelor hepatice! Insuficienta renala®

1Aceste evenimente adverse apar in general in prima siptdmana de tratament si in majoritatea cazurilor
sunt tranzitorii si dispar dupa incetarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.
20

culte

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide
si substante cu legdturi proteice mari pot concura pentru aceste legaturi iar aceasta poate duce la efecte
toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte produse
antiinflamatorii nesteroidiene sau glucocorticosteriozi.Trebuie evitata administrarea concomitenta de
medicamente potential nefrotoxice.

Pre-tratamentul cu substante antiinflamatorii altele decat Meloxidyl solutie injectabila intr-o singura
doza de 0,2 mg/kg poate avea ca rezultat efecte adverse aditionale sau crescute si in consecintd se vor
face observatii pe o durata de 24 de ore, timp in care nu se va administra nici un alt tratament, inainte
de inceperea tratamentului propriu zis. in perioada fara tratament trebuie luate in considerare
proprietatile farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

3.9 Caii de administrare si doze
Administrare orala.

Dozaj

Durere si inflamatie post-operatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Meloxidyl solutie injectabild cu o doza unica de 0,2 mg/kg, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu produsul medicinal veterinar la o doza de 0,05 mg meloxicam/kg
greutate corporald. Doza orald post-operatorie poate fi administrata o data pe zi (la intervale de 24 de
ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburari musculo-scheletale acute :
Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0.2 mg meloxicam/kg greutate corporala

in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore

cu 0 doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporald, atita timp cit persista durerea si
inflamatia acuta.

Tulburari musculo-scheletale cronice:

Tratamentul initial este o singura doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala in prima zi.
Tratamentul se continua cu o administrare zilnica ( la un interval de 24 de ore), pe cale orala, a unei
doze de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Un raspuns clinic se observa in mod normal dupa 7 zile. Daca nu se observa o imbunatatire din punct
de vedere clinic, tratamentul trebuie intrerupt cel tarziu dupa 14 zile.

Cale si mod de administrare

Se administreaza pe cale orald, ca atare sau amestecat Tn mancare.

Suspensia poate fi administratd folosind seringa gradata aflatd in interiorul cutiei. Seringa are gradata
o scala reprezentand kg greutate corporala (de la 1 1a10 kg), care corespunde cu doza de intretinere. In
acest fel pentru prima zi de tratament va fi necesar de doua ori volumul pentru intretinere.

O atentie deosebita se va acorda stabilirii cu acuratete a dozei.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Se recomanda
utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Meloxicam are o marja de siguranta terapeutica redusa la pisici si semnele clinice de supradozaj pot fi
observate la niveluri de supradozaj relativ mici.
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In caz de supradozaj, reactiile adverse, astfel cum sunt enumerate in sectiunea 3.6, sunt de asteptat si
fie mai severe §i mai frecvente. In caz de supradozaj trebuie instituit tratamentul simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QMO1ACO6.

4.2 Farmacodinamie

Meloxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamului, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, in acest fel exercitind un efect antiinflamator,
analgezic, antiexudativ si antipiretic. Reduce infiltrarea leucocitelor la nivelul tesutului inflamat.
Inhiba agregarea trombocitara colagen-indusa. Studiile in vitro si in vivo, au demonstrat faptul ca
meloxicam-ul inhiba ciclooxigenaza-2 (COX-2) intr-o mai mare masura decét ciclooxigenaza-1
(COX-1).

4.3  Farmacocinetica

Absorbtie

Daca animalul nu a mancat inainte de administrare, concentratiile plasmatice maxime sunt obtinute
dupa aproximativ 3 ore. Daca animalul a mancat inainte de administrare absorbtia poate fi usor
intarziata.

Distributie
Exista o relatie liniara intre doza administrata si concentratia plasmatica, observata in cazul dozelor
terapeutice. Aproximativ 97% din meloxicam este legat de proteinele plasmatice.

Metabolism

Meloxicam este predominant gasit in plasma si este un produs cu o importanta eliminare biliara, in
timp ce urina confine doar urme ale compusului initial. Au fost detectati cinci metaboliti importanti si
toti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic. Meloxicam este metabolizat intr-un
alcool, un acid derivativ si In cativa metaboliti polari. Dupa cum s-a constatat si la alte specii
investigate, principala cale de biotransformare a meloxicamului la pisici este oxidarea.

Eliminare

Meloxicam este eliminat, avand un timp de Injumatatire de 24 de ore. Detectarea metabolitilor
proveniti de la substanta activa de baza 1n urina si fecale, dar nu si in plasma, indica excretarea rapida
a acestora. 21% din doza recuperata este eliminata prin urind ( 2% ca meloxicam in forma
nemodificata, 19% ca metaboliti) si 79% prin fecale (49% ca meloxicam n forma nemodificata si 30%
ca metaboliti).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Materialul ambalajului primar:

Flacon din polietilend de densitate nalta sigilat prin insurubare cu capac din polietilena de inalta
densitate.

Flacon din sticla tip III sigilat prin insurubare cu capac din polietilena de inalta densitate.
Piston din polietilena de densitate redusa, pentru seringile gradate din polipropilena.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu un flacon de 15 ml din polietilena de inalta densitate cu o seringa dozatoare.
Cutie de carton cu un flacon de 5 ml din sticld cu o seringa dozatoare.

Seringa are gradata o scald reprezentand kg greutate corporala pentru pisici (de la 1 la 10 kg)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/01/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

23



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu flacon de 10 ml, 32 ml si 100 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensie orala

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1,5 mg/ml meloxicam

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml + 2 seringi dozatoare
32 ml + 2 seringi dozatoare
100 ml + 2 seringi dozatoare

4.  SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

G

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flaconului de 10 ml, 32 ml si 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl ﬁ
¢ U

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1,5 mg/ml meloxicam

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia de carton a flaconului de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 5 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

5 mg/ml meloxicam

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

4.  SPECII TINTA

Ciini, pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Caini: administrare intravenoasa sau subcutanata.
Pisici: administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATAEXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/070/004 10 ml

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flaconului de 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl

™ ¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

5 mg/ml meloxicam.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu flacon de S0 ml, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 20 mg/ml solutie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

20 mg/ml meloxicam

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, porci si cai.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanati sau intravenoasa.
Porci: administrare intramusculara.
Cai: administrare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile

Porci: Carne si organe: 5 zile

Cai: Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului de 100 ml si 250 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl
~ -

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

20 mg/ml meloxicam

3.  SPECII TINTA

Bovine, porci si cai.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanatd sau intravenoasa.
Porci: administrare intramusculara.
Cai: administrare intravenoasa.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile

Porci: Carne si organe: 5 zile

Cai: Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flaconului de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidy!
™ e T

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

20 mg/ml meloxicam

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu flacon de S ml si 15 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

0,5 mg/ml meloxicam

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml + o seringa dozatoare
5 ml + o seringa dozatoare

4.  SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flaconului de S ml si 15 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Meloxidyl

(

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

0,5 mg/ml meloxicam

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensie orald pentru caini.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Meloxicam 1,5 mg

Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 2 mg

Suspensie de culoare galben pal.

3. Specii tinta

Caini
ral

4. Indicatii de utilizare
Ameliorarea inflamatiei si durerii cauzate de afectiunile acute si / sau cronice ale sistemului musculo-
scheletal.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru céini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia sau hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitati administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, daca exista un potential
risc de a creste toxicitatea renala.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de Meloxidyl 0,5 mg/ml pentru pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Persoanele cu hiper sensibilitate la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide
si substante cu legdturi proteice mari pot concura pentru legaturi, iar aceasta poate duce la efecte
toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte produse
antiinflamatorii nesteroidiene sau glucocorticosteriozi.

Pre-tratamentul cu substante antiinflamatorii poate avea ca rezultat efecte adverse aditionale sau
crescute si in consecinta se vor face observatii pe o duratd de 24 de ore, timp in care nu se va
administra nici un alt tratament, inainte de inceperea tratamentului propriu zis. In perioada fara
tratament trebuie luate in considerareproprietatile farmacocinetice ale produselor medicinale veterinare
folosite anterior.

Supradozaj:

In caz de supradozaj, trebuie initiat tratamentsimptomatic.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Pierdere a apetitului alimentar?, letargie®

Voma?, diaree?, singe in fecale?, ulcer gastrict, mici ulcere

(<1 animal / 10 000 de animale . o
intestinale

tratate, inclusiv raportérile izolate):

1Aceste evenimente adverse apar in general in prima siptdmana de tratament si in majoritatea cazurilor
sunt tranzitorii si dispar dupa incetarea tratamentului dar 1n cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.
’Inaparente

Dacai apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Tratamentul initial consta in administrarea in prima zi a unei doze unice de 0,2 mg meloxicam/kg
greutate corporald. Tratamentul va continua cu administrarea unei doze de intretinere zilnice orale (la
intervale de 24 ore) de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

43


mailto:farmacovigilenta@ansvsa.ro
mailto:icbmv@icbmv.ro

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupa > 4 zile), doza de
produs medicinal veterinar poate fi ajustatd pana la cea mai scazuta doza individuala eficienta,
reflectand variatia de-a lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei associate cu tulburarile
cronice musculo-scheletale.

A se administra pe cale orala, fie amestecat cu alimentatia fie direct in gura.

Suspensia poate fi administrata utilizand seringile gradate aflate in interiorul ambalajului. Seringa se
afla fixata pe flacon si are o scald care corespunde cu doza de intretinere (0.1mg Meloxicam/kg
greutate corporald). In acest fel pentru prima zi de tratament va fi necesar de doui ori volumul pentru
intretinere

Procedura de dozare utilizand seringa gradata:

= A 3
o L

o x FN
- P
Agitati bine Atasati seringa de  Intoarceti invers Repuneti flaconul  Apasati pistonul
flaconul. dozare la flacon  seringa si flaconul.  si seringa in pentru a goli
Apasati capacul si  apasand usor Retrageti pistonul pozitia initiald i continutul seringii
desurubati-1. capatul catre pana la linia neagra  scoateti seringa.  peste mancare.
recipient. de pe piston ce

corespunde greutatii
in kilograme a
cainelui
dumneavoastra.

Un raspuns clinic normal se poate observa in 3-4 zile. Daca nu se observa nici o imbunatatire clinica,
tratamentul trebuie intrerupt dupa 10 zile.

Pentru a evita contamindrile externe in timpul utilizarii, nu puneti continutul flaconului in alt recipient
si folositi seringile gradate gasite in ambalaj numai pentru acest produs.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Trebuie avuta o deosebitad grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Suspensia poate fi administratd utiliznd seringa cea mai mica pentru cinii cu o greutate corporala
sub 7 kg (o gradatie corespunde la 0,5 kg greutate corporald) sau seringa cea mai mare pentru cainii cu
o greutate corporala peste 7 kg (o gradatie corespunde la 2,5 kg greutate corporald).

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

Dimensiunea ambalajului:
Pentru fiecare prezentare sunt prevazute doua seringi gradate.

Flacon de10 ml in cutie de carton
Flacon de 32 ml in cutie de carton
Flacon de 100 ml in cutie de carton

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franta
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Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Meloxidyl 5 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici

2. Compozitie
Un ml contine:

Substanta activa
Meloxicam 5 mg

Excipienti:

Etanol anhidru 150 mg

Solutie limpede de culoare galbena.
3. Specii tinta

Caiini, pisici.
’( l(
7]

4. Indicatii de utilizare

Caini:

Ameliorarea inflamatiei si durerii cauzate de afectiunile acute si / sau cronice ale sistemului musculo-
scheletal. Reducerea durerii si a inflamatiei post-operatorii, dupa interventii chirurgicale la nivelul
tesuturilor moi sau ortopedice.

Pisici:
Ameliorarea durerii post-operatorii ugoare pana la moderate si a inflamatiei in urma procedurilor
chirurgicale la pisici, de ex. interventii chirurgicale ortopedice si pe tesuturile moi.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de afectiuni gastrointestiale cum ar fi iritatii si hemoragii, la
cele cu afectiuni hepatice, renale sau cardiace si afectiuni hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substata activa sau la oricare din excipienti.

Nu se utilizeaza la cateii cu varste sub 6 saptdmani, sau la pisicile care cantaresc sub 2 kg.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
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Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renald. Pe durata anesteziei, monitorizarea si
terapia cu lichide trebuie considerate ca practica standard.

Pentru dureri post-operatorii si inflamatie Tn urma procedurilor chirurgicale la pisici:

In cazul in care este necesara o ameliorare suplimentara a durerii, trebuie luata in considerare terapia
multimodald a durerii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca dureri.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatoarenesteroidiene (AINS),
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide
si substante cu legaturi proteice mari pot concura pentru legaturi, iar aceasta poate duce la efecte
toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alt produs antiinflamator
nesteroidian sau glucocorticosteriozi.

Administrarea simultanad a medicamentelor cu potential nefrotoxic trebuie evitata.

La animalele cu risc la anestezie (animale batrane) trebuie luat in considerare administrarea de fluide
intravenos sau subcutan. Cand anestezia si AINS sunt administrate concomitent, nu trebuie exclus
riscul pentru functionarea renala.

Pre-tratamentul cu substante antiinflamatorii poate avea ca rezultat efecte adverse aditionale sau
crescute si in consecinta se vor face observatii pe o duratd de 24 de ore, timp in care nu se va
administra nici un alt tratament, inainte de inceperea tratamentului propriu zis. In perioada fara
tratament trebuie luate in consideratie proprietatile farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

Supradozaj:
In caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare Pierderea apetitului alimentar?!, letargie®
(<1 animal / 10 000 de animale Virsaturi?, diaree?, singe in fecale'?, diaree hemoragica?,
tratate, inclusiv raportarile izolate): hematemeza?, ulceratie gastro-intestinala®, ulcerul

intestinului subtire?

Cresterea valorilor enzimelor hepatice!Insuficienta renala’

Reactie de tip anafilactict

! Aceste reactii adverse survin in general in prima sdptdmana de tratament si, in majoritatea cazurilor,
sunt tranzitorii si dispar dupa finalizarea tratamentului, insa in cazuri foarte rare pot fi grave sau pot
avea rezultat letal. 2Oculte
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Trebuie tratatd simptomatic.

In cazul in care apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si sa se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Dozaj pentru fiecare specie:

Caini: o singura administrare a 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (0,4 ml/10 kg)

Pisici: Administrarea unica a 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,04 ml/kg)
atunci cand administrarea de meloxicam trebuie continuatd ca terapie orala post-operatorie.
Administrarea unicad a 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporald (de exemplu 0,06 ml/kg) acolo
unde nu este posibil tratament oral post-operator, de ex. la pisici salbatice.

Modul si calea de administrare:

Caini:

Afectiuni musculo-scheletale: o injectie subcutanata unica:

Meloxidyl 1,5 mg/ml suspensie orala poate fi utilizat pentru continuarea tratamentului la un dozaj de
0,1 mg meloxicam / kg greutate corporald, la 24 de ore de la administrarea injectiei.

Reducerea durerii post-operatorii (pe o perioada de 24 de ore): o injectie intravenoasa sau subcutanata
unica la un dozaj de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (0,4 ml/10 kg greutate corporald),
inainte de interventia chirurgicala, de exemplu in momentul inducerii anesteziei.

Pisici:

Reducerea durerii post-operatorii si a inflamatiei atunci cind administrarea de meloxicam urmeazd
sd fie continuata ca tratament postoperator oral:

Injectie subcutanatd unica, in doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala (adicd 0,04 ml/kg
greutate corporald) Tnaintea interventiei chirurgicale, de exemplu 1n timpul inductiei anestezice. Pentru
a continua tratamentul timp de pana la cinci zile, aceasta doza initiala poate fi urmata, 24 de ore mai
tarziu, de administrarea de Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici, in doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporala. Doza orald postoperatorie poate fi administratd pana la un total de
patru doze la intervale de 24 de ore.Reducerea durerii postoperatorii si a inflamatiei in cazul in care
nu este posibil tratament postoperator oral, de exemplu la pisicile salbatice:

Injectie subcutanata unica, in doza de 0,3 mg meloxicam/kg greutate corporala (de exemplu 0,06
ml/10 kg greutate corporald), inaintea interventiei chirurgicale, de exemplu in timpul inductiei
anestezice. In acest caz, nu utilizati tratamentul postoperator oral.

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Trebuie avutd o deosebita grija la precizia dozarii. Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea
corporala trebuie determinata cat mai exact posibil. Se recomanda utilizarea unui echipament de
masurare calibrat corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie de carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referad la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/06/070/004

Dimensiunea ambalajului:

Flacon incolor din sticld de tip I de 10 ml, inchis cu capac gri de cauciuc EPDM (Etilen Propilen Dien
Monomer) sau flurotec si sigilat cu un sigiliu din aluminiu de tip flip off de culoare violet, ambalat in
cutie de carton.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale,

8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale,
10 av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Franta
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Meloxidyl 20 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci si cai

2. Compozitie
Un ml contine

Substanta activa:
Meloxicam 20mg

Excipienti:
Etanol anhidru 150 mg.

Solutie limpede , incolora spre galbui.

3. Specii tinta

Bovine, porci si cai.

-

(G (1

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

In infectiile respiratorii acute asociat cu antibioterapia corespunzitoare pentru reducere semnelor
clinice.

In cazurile de diaree in combinatie cu terapia de rehidratare orala, pentru reducerea semnelor clinice la
viteii cu varsta mai mare de o sdptdmana si la vacile tinere care nu sunt in lactatie.

Ca terapie adjuvanta in tratamentul mastitelor acute, In combinatie cu antibioterapia.

Pentru ameliorarea durerii post-operatorie dupa ecornarea viteilor.

Porci:

In afectiunile locomotorii neinfectioase pentru reducerea simptomelor de schiopatura si inflamatie.
Ca terapie adjuvanta in tratamentul septicemiei i toxiemiei puerperale (sindromul mastita-metrita-
agalaxie) impreuna cu antibioterapia corespunzatoare.

Cai:

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii cauzate de afectiunile acute si / sau cronice ale sistemului
musculo-scheletal.

Pentru ameliorarea durerii asociata cu colicile.

5! Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caii cu varste sub 6 saptamani.
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Nu se utilizeaza la animalele care sufera de afectiuni hepatice, cardiace sau renale si afectiuni
hemoragice, sau unde exista dovezi de leziuni ulcerogenice gastrointestinale.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Pentru tratamentul diareei la vitei, nu se utilizeaza la viteii cu varsta sub 1 saptamana.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Administrarea produsului medicinal veterinar la vitei cu 20 de minute inainte de ecornare, reduce
durerea post-operatorie. Insa doar administrarea produsului medicinal veterinar nu va furniza o
ameliorare a durerii in timpul operatiei de ecornare. Pentru obtinerea ameliorarii durerii in timpul
interventiei chirurgicale este necesarda administrarea unui analgezic adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitati administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive care necesita rehidratare
parenterala, daca exista un potential risc de a creste toxicitatea renala.

In cazul unei ameliorari inadecvate a durerii atunci cand este folosit in tratamentul colicilor, trebuie
facuta o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat acesta ar putea indica necesitatea unei interventii
chirurgicale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Auto-injectarea accidentald poate provoca durere.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamentele antiinflamatoarenesteroidiene (AINS),
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu api din abundenta.

Gestatie si lactatie:
Bovine si porci:
Produsul poate fi utilizat pe perioada de gestatie si lactatie.

Cai:
A nu se utiliza la iepele gestante sau la cele aflate in lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu glucocorticosteroizii, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau cu
agenti anticoagulanti.

Supradozaj:
In caz de supradozaj, trebuie initiat tratament simptomatic.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Umflare la locul de administrare a injectieit

Reactie de tip anafilactic?
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(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Ca urmare a injectiei subcutanate: usor si tranzitoriu 2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal si
trebuie tratatd simptomatic.

Porci:

Foarte rare Reactii de tip anafilactic!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

1 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.

Cai:
Foarte rare Umflare la locul de administrare a injectiei®
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de tip anafilactic®
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Trecitoare, observata in cazuri izolate in studii clinice.
2 Poate fi grava (inclusiv cu rezultat letal) si trebuie tratatd simptomatic.
Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Bovine:

O singura injectie subcutanata sau intravenoasa, la o doza de 0,5 mg meloxicam/kg greutate corporala
(de exemplu 2,5 m1/100 kg greutate corporald), in combinatie cu antibioterapia sau cu terapia de
rehidratare orala, dupa caz.

Porci:

Injectie intramusculard unica la o doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporala ( de exemplu 2,0
ml/100 kg greutate corporald) in combinatie cu antibioterapia, dupa caz. Daca este necesar, o a doua
doza de meloxicam poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cai:

O singura injectie intravenoasa la o doza de 0,6 mg meloxicam /kg greutate corporala (de exemplu 3,0
ml/100 kg greutate corporala).

Pentru ameliorarea inflamatiei si a durerii 1n afectiunile musculo-scheletice, atat acute, cat si cronice,
suspensia orald poate fi utilizatd pentru continuarea tratamentului la o doza de 0,6 mg meloxicam/kg
greutate corporald, la 24 de ore dupa administrarea injectiei.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Se recomanda
utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator

Se va evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.
10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 15 zile

Lapte: 5 zile

Poreci:
Carne si organe: 5 zile

Cai:

Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie de carton si
flacondupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton care contine 1 flacon din sticlad incolora de 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Fiecare flacon este inchis cu un dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Franta

55



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Meloxidyl 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici.

2. Compozitie
Un ml contine:

Substanta activa
Meloxicam 0,5 mg

Excipienti
Benzoat de sodiu (E211) 2 mg

Suspensie de culoare galben pal.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Ameliorarea durerii i inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, In urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe tesuturile moi.
Ameliorarea durerii si a inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la pisici.

5! Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de afectiuni gastrointestiale cum ar fi iritatii si hemoragii, la
cele cu afectiuni hepatice, renale sau cardiace si afectiuni hemoragice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

Nu se utilizeaza la pisicile cu varste sub 6 saptamani.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Evitati administrarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, dacé exista un potential
risc de a creste toxicitatea renala.

Durere post-operatorie:
In cazul in care este necesarda ameliorarea suplimentard a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.
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Tulburari musculo-scheletale cronice:
Raspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de catre un medic
veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia ochilor. in caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu apd din abundenta.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide
si substante cu legaturi proteice mari pot concura pentru aceste legaturi iar aceasta poate duce la efecte
toxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte produse
antiinflamatorii nesteroidiene sau glucocorticosteriozi.Trebuie evitata administrarea concomitenta de
medicamente potential nefrotoxice.

Pre-tratamentul cu substante antiinflamatorii altele decat Meloxidyl solutie injectabila intr-o singura
doza de 0,2 mg/kg poate avea ca rezultat efecte adverse aditionale sau crescute si in consecintd se vor
face observatii pe o durata de 24 de ore, timp in care nu se va administra nici un alt tratament, inainte
de inceperea tratamentului propriu zis. in perioada fara tratament trebuie luate in considerare
proprietatile farmacocinetice ale produselor folosite anterior.

Supradozaj:
Meloxicam are o marja de siguranta terapeutica redusa la pisici si semnele clinice de supradozaj pot fi

observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, reactiile adverse, astfel cum sunt enumerate in sectiunea ,,Evenimente adverse”,
sunt de asteptat sa fie mai severe si mai frecvente. In caz de supradozaj trebuie instituit tratamentul
simptomatic.

Nu se cunosc.

1. Evenimente adverse

Pisici:
Foarte rare Pierderea apetitului alimentar?!, letargie®
(<1 animal / 10 000 de animale Varsaturil, diaree!, singe in fecale!?, diaree hemoargical?,
tratate, inclusiv raportarile izolate): hematemeza?, ulceratie gastrical, ulcerul intestinului subtire

1

Cresterea valorilor enzimelor hepatice® Insuficientd renala®

!Aceste evenimente adverse apar in general in prima siptdimana de tratament si in majoritatea cazurilor
sunt tranzitorii si dispar dupa incetarea tratamentului dar in cazuri foarte rare pot fi grave sau fatale.
0

culte

Daca apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Dozaj

Durere si inflamatie post-operatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu Meloxidyl solutie injectabila cu o doza unica de 0,2 mg/kg, continuati
tratamentul dupa 24 de ore cu produsul medicinal veterinar la o doza de 0,05 mg meloxicam/kg
greutate corporald. Doza orald post-operatorie poate fi administrata o data pe zi (la intervale de 24 de
ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburari musculo-scheletale acute :

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0.2 mg meloxicam/kg greutate corporald
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala, atita timp cét persista durerea si
inflamatia acuta.

Tulburari musculo-scheletale cronice:

Tratamentul initial este o singura doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala in prima zi.
Tratamentul se continud cu o administrare zilnicé ( la un interval de 24 de ore), pe cale orald, a unei
doze de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Un raspuns clinic se observa in mod normal dupa 7 zile. Daca nu se observa o imbunatatire din punct
de vedere clinic, tratamentul trebuie intrerupt cel tarziu dupa 14 zile.

Cale si mod de administrare

Se administreaza pe cale orala, ca atare sau amestecat in mancare.

Suspensia poate fi administratd folosind seringa gradata aflata in interiorul cutiei. Seringa are gradata
o scala reprezentand kg greutate corporala (de la 1 la 10 kg), care corespunde cu doza de intretinere. In
acest fel pentru prima zi de tratament va fi necesar de doud ori volumul pentru intretinere.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

9. Recomandari privind administrarea corecta

O atentie deosebita se va acorda stabilirii cu acuratete a dozei.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Se recomanda
utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

A se agita bine inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referad la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu un flacon de 15 ml din polietilena de 1nalta densitate cu o seringa dozatoare.
Cutie de carton cu un flacon de 5 ml din sticld cu o seringa dozatoare.

Seringa are gradata o scald reprezentand kg greutate corporala pentru pisici (de la 1 la 10 kg).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01/2026
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Franta
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