PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzava:

Djelatne tvari:
Meloksikam 1,5mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Natrijev benzoat (E211)

2mg

Ksantanska guma

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Sorbitol, tekuci, nekristalizirajuci

Glicerol

Ksilitol

Citratna kiselina, bezvodna

Voda, pro¢iséena

Blijedo Zzuta suspenzija.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zZivotinja s gastrointestinalnim poremecajima kao $to su iritacije i krvarenja,
smanjenom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomoc¢ne tvari.

Ne koristiti u pasa mladih od 6 tjedana.




3.4. Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog povecanog rizika toksiénog ostec¢enja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemic¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom.

Ovaj veterinarski lijek za pse ne smije se primjenjivati u macaka jer nije prikladan za primjenu kod
ove vrste. U macaka treba primjenjivati Meloxidyl 0,5 mg/ml oralnu suspenziju za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom.

U sluc¢aju da se veterinarski lijek nehotice proguta odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek moZe izazvati iritaciju oka. U slucaju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Vrlo rijetko Gubitak apetita?, letargija’

(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Povracanjet, proljevi, krv u izmetu®?, hemoragi¢ni proljev?,
Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane hematemeza!, ¢ir na Zelucu?, &ir na tankom crijevu®
slucajeve):

'Ovi Stetni dogadaji uglavnom se javljaju u prvom tjednu lijeenja i ve¢inom su prolazne naravi te se
spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti ozbiljne naravi ili
fatalne.

2Prikriveno

U slucaju pojave nezeljenih reakcija, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne primjenjivati u gravidinih zivotinja 1 zivotinja u laktaciji.




3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog ucinka
do¢i do toksi¢nog djelovanja. Ovaj veterinarski lijek ne smije se primjenjivati istodobno s drugim
NSPUL ili glukokortikosteroidima.

Prethodno lijecenje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pojacanim neZeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U
procjeni vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno
koristenih veterinarskih lijekova.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.

LijeCenje zapocinje jednokratnom dozom od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvog dana.
Nastavlja se dnevhom (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom odrzavajuée doze od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine.

Za dugotrajnije lijeCenje, nakon $to se uo¢i klini¢ki u¢inak (nakon > 4 dana), doza veterinarskog lijeka
moze se prilagoditi na najnizu u¢inkovitu pojedina¢nu dozu, uzimajuci u obzir da se stupanj boli i
upale povezane s kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima moze mijenjati tijekom vremena.
Veterinarski lijek se primjenjuje oralno, pomijesan s hranom ili izravno u usta.

Pri primjeni valja koristiti graduiranu brizgalicu prilozenu u originalnom pakiranju veterinarskog
lijeka. Brizgalica odgovara otvoru na boci, a naznacena gradacija odgovara dozi odrzavanja (tj. 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine). Prvog dana lije¢enja potrebno je dati dvostruku dozu odrzavanja.

Za pse tjelesne tezine manje od 7 kg koristi se manja brizgalica (jedna oznaka na brizgalici odgovara
dozi za 0,5 kg tjelesne tezine Zivotinje), dok se za pse tjelesne tezine vece od 7 kg koristi veca
brizgalica (jedna oznaka na brizgalici odgovara dozi za 2,5 kg tjelesne teZine zivotinje).

Klinicki u¢inak uocljiv je 3 - 4 dana od pocetka lijeCenja. Ukoliko se klinicko stanje ne popravi,
lijecenje treba prekinuti najkasnije za 10 dana.

Veterinarski lijek je potrebno pazljivo dozirati. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je
Sto tocnije odrediti tjelesnu tezinu. Preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opeme za mjerenje.
Prije koriStenja potrebno je dobro protresti bocicu s veterinarskim lijekom.

Izbjegavajte oneciséenje veterinarskog lijeka tijekom koristenja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.



4. FARMAKOLOSKI| PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QMO1ACO06.

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni veterinarsko-medicinski proizvod (NSPUL) iz skupine
oksikama Cije se djelovanje temelji na inhibiciji sinteze prostaglandina, $to dovodi do protuupalnog,
analgetskog, antieksudativnog i antipiretickog uc¢inka. Smanjuje infiltraciju leukocita u upalom
zahvaceno tkivo. U manjoj mjeri inhibira kolagenom inducirano nakupljanje trombocita. Ispitivanja in
vitro i in vivo pokazuju da meloksikam inhibira ciklooksigenazu - 2 (COX - 2) u ve¢oj mjeri nego
ciklogenazu - 1 (COX - 1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Po oralnoj primjeni meloksikam se apsorbira u potpunosti, a vrsne koncentracije u plazmi postizu se

nakon priblizno 7,5 sati po primjeni. Kada se veterinarski lijek koristi u propisanim koli¢inama,
ustaljenost koncentracije u plazmi postize se drugog dana lijeCenja.

Distribucija
Uodljiv je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi pri primjeni veterinarskog

lijeka u terapijskim dozama. Oko 97 % meloksikama veze se uz proteine plazme. Volumen distribucije
iznosi 0,3 L/kg.

Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. Najvec¢im djelom izlucuje se putem zuci dok se u

mokraci nalazi samo tragovi osnovnog spoja. Meloksikam metabolizira u alkohol, kisele derivate te
viSe polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti farmakoloski su inaktivni.

Eliminacija

Poluvrijeme eliminacije meloksikama iz organizma je 24 sata. Oko 75% unesene doze eliminira se
putem izmeta dok se ostatak izlu¢uje mokracom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.



5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Materijali unutarnjeg pakiranja:
Bocica od polietilena visoke gustoce sa sigurnosnim polietilenskim navojnim zatvaracem.
Ulozak u boéici, od polietilena niske gustoée, za umetanje polipropilenske graduirane brizgalice.

Velidine pakiranja

U svakom pakiranju prilozene su dvije graduirane brizgalice za doziranje.
Bocice od 10 ml u kartonskoj kutiji

Bocice od 32 ml u kartonskoj kutiji

Bocice od 100 ml u kartonskoj kutiji

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvod

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

1. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

01/2026

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 5 mg/ml, otopina za injekciju za pse i macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzava:

Djelatne tvari:
Meloksikam 5mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Etanol, bezvodni 150 mg

Poloksamer 188

Glikofurol

Glicin

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid (za regulaciju pH)

Kloridna kiselina (za regulaciju pH)

Meglumin

Voda za injekcije

Bistra, Zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Psi:

Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim miSi¢no-kostanim poremecajima. Ublazavanje
postperativnih bolova i upala nakon ortopedskih kirurskih zahvata i operacija mekih tkiva.

Macke:

Ublazavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale nakon kirurSkih zahvata u macaka, npr.
ortopedskih i operacija mekih tkiva.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja s gastrointestinalnim poremecajima, kao §to su iritacije i krvarenja,
smanjenom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.



Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomoéne tvari.
Ne primjenjivati u zivotinja mladih od 6 tjedana te u macaka tjelesne teZine manje od 2 kg.

3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog povecanog rizika toksiénog ostecenja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemic¢nih zivotinja te zivotinja s hipotenzijom. Tijekom anestezije, pracenje i
terapija teku¢inom trebaju biti standardna praksa.

Za ublazavanje postoperativne boli i upale nakon kirurskih zahvata kod macaka:

Za dodatno ublazavanje boli, treba uzeti u obzir mutimodalnu terapiju boli.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:
Slu¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol.

Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

U sluc¢aju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek moZe izazvati iritaciju oka. U slucaju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6  Stetni dogadaji

Psi i macke:

Vrlo rijetko Gubitak apetital, letargijal

(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Povracanjet, proljevi, krv u izmetu?, hemoragi¢ni proljev?,
Zivotinja, ukljuujudéi izolirane hematemeza?, ¢ir na Zelucu?, ¢ir na tankom crijevu®
slucajeve): PoviSeni jetreni enzimi®

Zatajenje bubrega®
Anafilaktoidna reakcija®

1 Ovi stetni dogadaji se obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u ve¢ini slu¢ajeva su prolazni

2Prikriveno
3 Potrebno je simptomatsko lije¢enje.

U slucaju pojave nezljenih reakcija, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0
veterinarskom lijeku.



3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne primjenjivati u gravidinih zivotinja 1 zivotinja u laktaciji.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog ucinka
do¢i do toksi¢nog djelovanja.

Ovaj veterinarski lijek se ne smije primjenjivati istodobno s drugim NSPUL ili
glukokortikosteroidima. Potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu s drugim potencijalno
nefrotoksi¢nim veterinarskim lijekovima.

U zivotinja u kojih postoje rizici pri anesteziji (npr. starije Zivotinje) treba uzeti u obzir intravenoznu
ili subkutanu nadoknadu tekucine i elektrolita tijekom anestezije. Pri primjeni NSPUL pri anesteziji ne
moze se iskljuciti rizik za bubrezne funkcije.

Prethodno lijecenje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pojacanim neZeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijecenja. U procjeni
vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno koristenih
veterinarskih lijekova.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Psi:

Misicno-kostani poremecaji.

Jednokratna supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (odnosno 0,4 ml/10
kg tjelesne teZine).

U nastavku lije¢enja moze se koristiti Meloxidyl 1,5 mg/ml oralna suspenzija u dozi od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

Smanjenje postoperativnih bolova (tijekom razdoblja od 24 sata):
Jednokratna intravenozna ili supkutana injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine
(odnosno 0,4 ml/10 kg tjelesne teZine) prije kirurS$kog zahvata, primjerice pri uvodenju u anesteziju.

Macke:

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja kao oralna terapija:
Jedna potkozna injekcija u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne teZine (tj. 0,04 ml/kg tjelesne
tezine) prije operacije, na primjer u vrijeme indukcije anestezije. Za nastavak lijeCenja do pet dana,
nakon ove pocetne doze moze se 24 sata kasnije primijeniti Meloxidyl 0,5 mg/ml oralna suspenzija za
macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Oralna doza moZe se primijeniti do ukupno
cetiri doze u intervalima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada nije moguce oralno lijecenje, npr. kod divijih macaka:
Jedna potkozna injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,06 ml/kg tjelesne
tezine) prije operacije, na primjer prilikom indukcije anestezije.

U tom slu¢aju nemojte nastaviti koristiti oralnu terapiju.

Veterinarski lijek je potrebno pazljivo dozirati. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je
Sto toCnije odrediti tjelesnu tezinu. Preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.

Izbjegavajte oneciséenje veterinarskog lijeka tijekom koristenja.



3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QMO1ACO06.

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni veterinarski lijek (NSPUL) iz klase oksikama ¢ije se djelovanje
temelji na inhibiciji sinteze prostaglandina, §to dovodi do protuupalnog, analgetskog, anticksudativnog
antipiretickog u¢inka. Smanjuje infiltraciju leukocita u upalom zahvaceno tkivo. U manjoj mjeri
inhibira kolagenom inducirano nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazuju da
meloksikam inhibira ciklooksigenazu - 2 (COX - 2) u ve¢oj mjeri nego ciklogenazu - 1 (COX - 1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Po supkutanoj primjeni meloksikam je u cijelosti bioraspoloziv te prosje¢no kod pasa za priblizno 2.5

sata postize vr$nu koncentraciju u plazmi od 0,73_pg/ml, dok kod macaka za priblizno 1.5 sat postize
vr$nu koncentraciju od 1,1 mcg/ml.

Distribucija
Uocljiv je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi pri primjeni veterinarskog

lijeka u terapijskim dozama. Vise od 97 % meloksikama veZe se uz proteine plazme. Volumen
distribucije iznosi 0,3 litara/kg kod pasa i 0,09 litara/kg u macaka.

Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. Najveéim djelom izlucuje se putem Zuéi dok se u
mokraci nalazi samo tragovi osnovnog spoja. Meloksikam metabolizira u alkohol, kisele derivate te
vi$e polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti farmakoloski su inaktivni.

Kod macaka se meloksikam pretezno nalazi u plazmi i takoder je glavni produkt bilijarne ekskrecije,
dok urin sadrzi samo tragove mati¢nog spoja. Otkriveno je pet glavnih metabolita, a svi su se pokazali
farmakologki neaktivnima. Meloksikam se metabolizira u alkohol, kiselinski derivat i nekoliko
polarnih metabolita. Kao i kod drugih ispitivanih vrsta, glavni put biotransformacije meloksikama u
macaka je oksidacija.
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Eliminacija

Kod pasa se meloksikam eliminira s poluzivotom od 24 sata. Otprilike 75% primijenjene doze
eliminira se putem izmeta, a ostatak putem urina.

Kod macaka se meloksikam eliminira s poluzivotom od 24 sata. Prisutstvo metabolita mati¢nog spoja
u urinu i izmetu, ali ne i u plazmi, ukazuje na njihovo brzo izlucivanje. 21% izlu¢ene doze eliminira se
urinom (2% kao nepromijenjeni meloksikam, 19% kao metaboliti) i 79% u izmetu (49% kao
nepromijenjeni meloksikam, 30% kao metaboliti).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Injekcijska bocica od 10 ml, od bezbojnog stakla tip I, zatvorena sivim EPDM (Etilen - Propilen -
Dien - Monomer) ili flurotek gumenim ¢epom, zasticenim ljubi¢astom aluminijskom kapicom, u

kartonskoj kutiji.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/06/070/004

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
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01/2026
10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 20 mg/ml, otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzava:

Djelatne tvari:
Meloksikam 20 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Etanol, bezvodni 150 mg

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicin

Natrijev citrat

Natrijev hidroksid (za regulaciju pH)

Kloridna kiselina (za regulaciju pH)

Meglumin

Voda za injekcije

Bistra, bezbojna do zuckasta otopina.

3. KLINICKI| PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Za ublazavanje klini¢kih znakova pri akutnim respiratornim infekcijama, uz odgovarajucu antibiotsku
terapiju.

U kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom za suzbijanje klinickih znakova kod proljeva teladi
starije od tjedan dana te junadi.

Za potpornu terapiju pri lijeCenju akutnih mastitisa, u kombinaciji s antibiotskim lijeCenjem.

Za ublazavanje postoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za smanjenje simptoma Sepavosti i upale pri neinfektivnim lokomotornim poremecajima.

Kao potporna terapija u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (mastitis — metritis — agalakcija
sindrom) uz odgovarajuce antibiotsko lijeenje.
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Konji:
Za ublazavanje upale i olakSavanje bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no koStanim poremecajima.
Za olakSavanje bolova kod kolika.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zdrebadi mladoj od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u zivotinja sa smanjenom funkcijom jetre, srca i bubrega, hemoragijskim
poremecajima ili kod kojih postoje dokazane ulcerogene gastrointestinalne lezije. Ne primjenjivati u
slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomocne tvari.

Pri lijeCenju proljeva u goveda, ne koristiti u zivotinja mladih od tjedan dana.

3.4 Posebna upozorenja

Primjena veterinarskog lijeka u goveda 20 minuta prije odroznjavanja smanjuje bol poslije kirurskog
zahvata. Ako se primjenjuje sam, ovaj veterinarski lijek ne¢e dovoljno smanjiti bolove za vrijeme
postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovaraju¢e ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna
je istodobna primjena prikladnog analgetika.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog povecanog rizika toksi¢nog ostecenja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemiénih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom, koje trebaju parenteralnu
rehidraciju.

U slucaju nedovoljnog smanjenja boli pri lije¢enju kolika u konja, potrebno je pazljiva reevaluacija
dijagnoze, zbog moguce potrebe za kirur§kom intervencijom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Slu¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol.

Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

U sluc¢aju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek moze izazvati iritaciju oka. U slu¢aju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Goveda:
Vrlo rijetko
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Oteklina na mjestu injiciranjal
zivotinja, ukljucujuéi izolirane Anafilaktoidna reakcija2
slucajeve):

1 Nakon potkozne primjene: blago i prolazno.
2Moze biti ozbiljna (ukljucujuéi fatalna) i potrebno je simptomatsko lijeGenje.
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Svinje:

Vrlo rijetko Anafilaktoidna reakcija’
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

! Moze biti ozbiljna (ukljucujuéi fatalna) i potrebno je simptomatsko lijeenje

Konji:
Vrlo rijetko Oteklina na mjestu injiciranja*
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Anafilaktoidna reakcija?
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

1 Prolazno, opazena u izoliranim slu¢ajevima u klini¢kim ispitivanjima.
2Moze biti ozbiljna (ukljucujuéi fatalna) i potrebno je simptomatsko lijedenje.

U slucaju pojave nezljenih reakcija, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija

Goveda i svinje:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Konji:
Ne primjenjivati u gravidnih kobila ili kobila u laktaciji.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istovremeno s glukokortikosteroidima, drugim NSPUL ili s antikoagulansima.

3.9  Putovi primjene i doziranje

Goveda:

Jednokratna supkutana ili intravenozna injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj.

2,5 ml/100 kg tjelesne tezine), po potrebi u kombinaciji s antibiotskim lijeCenjem ili oralnom
rehidracijom.

Svinje:

Jednokratna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 ml/
100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s odgovaraju¢im antibiotskim lije¢enjem. Po potrebi, druga
primjena meloksikama se moZe ponoviti nakon 24 sata.
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Konji:

Jednokratna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3,0 ml/ 100 kg
tjelesne tezine).

Za ublazavanje upale i ublazavanje boli kod akutnih i kroni¢nih miSi¢no-kostanih poremecaja, oralna
suspenzija moze se Koristiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne teZine, 24
sata nakon primjene injekcije.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu. Preporucuje se
upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.

Izbjegavajte oneciscenje veterinarskog lijeka tijekom koristenja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencijae

Goveda:

Meso 1 iznutrice: 15 dana.
Mlijeko: 5 dana.

Svinje:
Meso 1 iznutrice: 5 dana.

Konji:
Meso i iznutrice: 5 dana.
Ne primjenjivati u kobila koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:

QMO1AC06

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni veterinarski lijek (NSPUL) iz grupe oksikama Cije se
djelovanje temelji na inhibiciji sinteze prostaglandina, §to dovodi do protuupalnog, anticksudativnog,
analgetskog i antipiretickog uc¢inka. Smanjuje infiltraciju leukocita u upalom zahvaceno tkivo. U
manjoj mjeri inhibira kolagenom inducirano nakupljanje trombocita. Meloksikam ima i anti —
endotoksic¢na svojstva jer se pokazalo da inhibira stvaranje tromboksana B2 izazvano unosom

endotksina E. Coli u teladi, krava u laktaciji i svinja.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon jedne supkutane doze doze od 0,5 mg meloksikama/kg, Cmax vrijednosti od 2,1 mcg/ml i 2,7

mcg/ml postignute su nakon 7.7 sati u junadi odnosno 4 sata u krava u laktaciji.
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Nakon dvije intramuskularne doze svinjama u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg, Cmax vrijednosti od 1,9
mcg/ml postignuta je nakon 1 sat.

Distribucija
Vise od 98 % meloksikama veze se na proteine plazme. Najvise koncentracije meloksikama nalaze se

u jetri i bubrezima. Relativno niske koncentracije mogu se naci u skeletnim misi¢ima i masnom tkivu.
Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. U goveda, meloksikam se ve¢inom izlucuje kroz mlijeko
i zu¢ dok se u mokraci nalazi samo u tragovima. U svinja, Zu¢ i mokraca sadrzavaju samo tragove

mati¢nog spoja. Meloksikam metabolizira na alkohol, kisele derivate te na vise polarnih metabolita.
Svi glavni metaboliti ne pokazuju farmakolosku aktivnost. Metabolizam u konja nije istrazen.

Eliminacija

Poluvrijeme izlu¢ivanja meloksikama je 26 sati te 17,5 sati nakon supkutane primjene u mladih
goveda odnosno krava u laktaciji.

U svinja nakon intramuskularne primjene srednje poluvrijeme eliminacije iz plazme je oko 2,5 sata.

U konja, nakon intravenozne primjene, meloksikam se eliminira s terminalnim poluzivotom od 8,5
sati.

Oko 50 % unesene doze eliminira se putem mokrace, a ostatak preko izmeta.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere uvanja
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrzava 1 bezbojnu staklenu bocicu od 50 ml, 100 ml ili 250 ml.
Svaka bocica zatvorena je brombutilnim gumenim ¢epom zasticenim aluminijskom kapicom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVIJSTAVA

01/2026

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.curopa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 0,5 mg/ml, oralna suspenzija za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml sadrzava:

Djelatne tvari:
Meloksikam 0,5mg

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Natrijev benzoat (E211)

2,0 mg

Ksantanska guma

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Sorbitol, tekuéi, nekristalizirajuci

Glicerol

Ksilitol

Citratna kiselina, bezvodna

Voda, pro¢iséena

Blijedo Zzuta suspenzija.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje blazih do umjerenih post operativnih bolova i upala nakon kirurskih zahvata u macaka
(npr. ortopedske operacije i operacije mekih tkiva).
Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no koStanim poremecajima u macaka.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u Zivotinja s gastrointestinalnim poremecajima, kao $to su iritacije i krvarenja,
smanjenom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.

Ne primjenjivati u zivotinja kod kojih postoji dokazana preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od

pomoc¢nih tvari.
Ne koristiti u ma¢aka mladih od 6 tjedana.
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3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog povecanog rizika toksiénog ostec¢enja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemi¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom.

Postoperativni bolovi:
U slucaju potrebe za koristenjem dodatnih veterinarskih lijekova za ublazavanje bolova treba
razmotriti primjenu multimodalne terapije.

Kronicni misi¢no-kostani poremecaji:
Ucinak lijecenja treba pratiti veterinar u redovnim vremenskim razmacima.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek moze izazvati iritaciju oka. U slu¢aju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Macke:
Vrlo rijetko Gubitak apetita?, letargija’
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Povracanje?, proljevt, krv u izmetu-2, hemoragi¢ni proljev?,
Zivotinja, ukljuujudéi izolirane hematemeza?, ¢ir na Zelucu?, ¢ir na tankom crijevu®
slucajeve): Poviseni jetreni enzimi®
Zatajenje bubrega®

1 Ovi $tetni dogadaji se uglavnom javljaju u prvom tjednu lije¢enja, ve¢inom su prolazne naravi te se
spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti ozbiljne naravi ili
fatalne.

2 Prikriveno

U slucaju pojave stetnih reakcija, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0
veterinarskom lijeku.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne primjenjivati u gravidinih zivotinja i Zivotinja u laktaciji.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog uéinka
do¢i do toksi¢nog djelovanja. Ovaj veterinarski lijek ne smije se primjenjivati istodobno s drugim
NSPUL ili glukokortikosteroidima. Potrebno je izbjegavati njegovo istovremeno koriStenje zajedno s
drugim nefrotoksi¢nim veterinarskim lijekovima.

Prethodno lije¢enje s drugim protuupalnim tvarima, osim Meloxidyl otopine za injekciju u
jednokratnoj dozi od 0,2 mg/kg, moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nezeljenim popratnim
pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja. U procjeni vremenskog
razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineti¢ke osobine prethodno koristenih veterinarskih
lijekova.

3.9  Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.

Doziranje

Postoperativni bolovi i upale nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetne jednokratne parenteralne primjene Meloxidylotopine za injekciju u poéetnoj dozi od
0,2mg/Kkg, lijeCenje se nastavlja nakon 24 sata primjenom veterinarskog lijeka u dozi od 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine. Nastavak oralnog lijecenja provodi se jednom dnevno (u razmacima
od 24 sata), a moze trajati do Cetiri dana.

Akutni misi¢no-koStani poremecaji:

Lijecenje zapoc€inje jednokratnom dozom od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvog dana.
Nastavlja se dnevhom (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze odrzavanja od 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine sve dok traje akutna bol i upala.

Kronicni misiéno-kostani poremecaji.:

LijeCenje zapoéinje jednokratnom dozom od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvog dana.
Nastavlja se dnevnim (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze odrzavanja od 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine.

Klinicki u¢inak uocljiv je unutar 7 dana od pocetka lije¢enja. Ukoliko se klini¢ko stanje ne popravi,
lijecenje treba prekinuti najkasnije za 14 dana.

Nadini i put primjene

Veterinarski lijek se daje oralno, umijesan u hrani ili izravno u usta.

Suspenzija se moze dati graduiranom brizgalicom prilozenom u pakiranju.

Brizgalica odgovara otvoru na boci, a naznaéena gradacija (od 1 do 10 kg) odgovara dozi odrZzavanja.
Prvog dana lijecenja potrebno je dati dvostruku dozu odrzavanja.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje,

potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu teZinu. Preporucuje se upotreba ispravno Kalibrirane opreme za
mjerenje. Prije koriStenja potrebno je dobro protresti bocicu s veterinarskim lijekom.
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Izbjegavajte oneciS¢enje veterinarskog lijeka tijekom koriStenja.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Sigurnosna terapijska granica meloksikama u macaka je vrlo uska pa ve¢ relativno mala predoziranja
mogu rezultirati klinickom slikom karakteristicnom za predoziranje.

U slucaju predoziranja popratne reakcije opisane u dijelu 3.6 znatno su izraZenije i ucestalije te je
potrebno primijeniti simptomatsku terapiju.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni veterinarski lijek (NSPUL) iz skupine oksikama Cije se
djelovanje temelji na inhibiciji sinteze prostaglandina, §to dovodi do protuupalnog, analgetskog,
antieksudativnog i antipiretickog uc¢inka. Smanjuje infiltraciju leukocita u upalom zahvaceno tkivo. U
manjoj mjeri inhibira kolagenom inducirano nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo
pokazuju da meloksikam inhibira ciklooksigenazu - 2 (COX - 2) u vec¢oj mjeri nego ciklogenazu - 1
(COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Ukoliko Zivotinje gladuju u vrijeme primjene, vr$ne koncentracije u plazmi postizu se nakon priblizno

3 sata po primjeni. Ukoliko se zivotinje hrane pri primjeni apsorpcija moze malo kasniti.

Distribucija
Uodljiv je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi pri primjeni veterinarskog

lijeka u terapijskim dozama. Oko 97 % meloksikama veze se uz proteine plazme.

Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. Najve¢im djelom izlucuje se putem zuci dok se u
mokraci nalaze samo tragovi osnovnog spoja. Otkriveno je pet glavnih metabolita i svi su se pokazali
farmakolo$ki neaktivnima. Meloksikam metabolizira u alkohol, kisele derivate te vise polarnih
metabolita. Kao i u ostalih ispitanih vrsta i u mac¢aka meloksikam se biotransformira oksidacijom.

Eliminacija
Poluvrijeme eliminacije meloksikama iz organizma je 24 sata. Otkrivanje metabolita osnovnog spoja u
mokraci i izmetu ali ne i u plazmi indikativno je za njihovu brzu ekskreciju. 21 % unesene doze
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izlucuje se mokracom (2 % kao nepromijenjeni meloksikam, 19 % kao metaboliti), a 79 % izmetom
(49 % kao nepromijenjeni meloksikam, 30 % kao metaboliti).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Materijal unutarnjeg pakiranja:

Bocica od polietilena visoke gustoce sa sigurnosnim polietilenskim navojnim zatvaracem.

Bocica od stakla tipa III sa sigurnosnim navojnim zatvaracem od polietilena visoke gustoce.
Ulozak u boéici, od polietilena niske gustoée, za umetanje polipropilenske graduirane brizgalice.

Velic¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s bo¢icom od polietilena visoke gusto¢e od 15 ml te jednom graduiranom
brizgalicom.

Kartonska kutija sa staklenom boc¢icom od 5 ml te jednom graduiranom brizgalicom.

Na graduiranoj brizgalici skala je oznaCena u kilogramima tjelesne tezine za macke (1 do 10 kg).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale
7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010
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8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

01/2026

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.curopa.eu/veterinary/hr).

24


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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG Il1.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za bocicu od 10 ml, 32 ml i 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 1,5 mg/ml oralna suspenzija

| 2. DJELATNE TVARI

1,5 mg/ml meloksikama

| 3. VELICINA PAKIRANJA

10 ml + 2 graduirane brizgalice
32 ml + 2 graduirane brizgalice
100 ml + 2 graduirane brizgalice

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 5. INDIKACIJAE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.
Prije primjene potrebno je dobro protresti bocicu.

| 7. KARENCUJE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp: {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA | DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

@

| 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Etiketa na bo¢ici od 10 ml, 32 ml i 100 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl

tal

| 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

1,5 mg/ml meloksikama

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za bocicu od 10 ml

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 5 mg/ml otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

5 mg/ml meloksikama

3. VELICINA PAKIRANJA

10 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi, macke

| 5. INDIKACIJAE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Psi: Intravenozna ili supkutana primjena
Macke: Supkutana primjena

| 7. KARENCUJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zZivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA | DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

G

| 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/06/070/004 10 ml

| 15.  BROJ SERLJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Etiketa bo¢ice od 10 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl

™ 4

| 2. KVANTITATIVNNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

5 mg/ml meloksikama

3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 28 dana.
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za bocicu od 50 ml, 100 ml i 250 ml

NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 20 mg/ml otopina za injekciju

DJELATNE TVARI

20 mg/ml meloksikama

VELICINA PAKIRANJA

50 ml
100 ml
250 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje, konji

INDIKACIJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Goveda: Supkutana ili intravenozna primjena
Svinje: Intramuskularna primjena
Konji: Intravenozna primjena

7. KARENCIJE

Karencije:

Goveda: Meso i iznutrice: 15 dana; Mlijeko: 5 dana.

Svinje: Meso i iznutrice: 5 dana.

Konji: Meso i iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 28 dana.
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

| 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

| 11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

| 12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA | DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

@

| 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15.  BROJ SERLJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Etiketa bocice od 100 ml i 250 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl

" o

| 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

20 mg/ml meloksikama

| 3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje, konji

4. PUTOVI PRIMJENE

Goveda: Supkutana ili intravenozna primjena
Svinje: Intrmuskularna primjena
Konji: Intravenozna primjena

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

5. KARENCIJE

Karencije:

Goveda: Meso i iznutrice: 15 dana; Mlijeko: 5 dana.

Svinje: Meso i iznutrice: 5 dana.

Konji: Meso i iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 28 dana.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA
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| 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

@

| 9. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Etiketa bo¢ice od 50 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl

' - 9

| 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

20 mg/ml meloksikama

| 3. BROJ SERLJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 28 dana..
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za boc¢icu od 5 ml i 15 ml

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl 0,5 mg/ml oralna suspenzija

| 2. DJELATNE TVARI

0,5 mg meloksikama

| 3. VELICINA PAKIRANJA

15 ml + jedna graduirana brizgalica
5 ml + jedna graduirana brizgalica

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 5. INDIKACIJAE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.
Prije primjene potrebno je dobro protresti bocicu.

| 8. KARENCIJAE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp.{mm/gggg}
Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA | DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

@

| 14.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Etiketa na bo¢ici od 5 mli 15 ml

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Meloxidyl

| 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

0,5 mg/ml meloksikama

| 3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja veterinarski lijek upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
1. Naziv veterinarskog lijeka

Meloxidyl 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse

2. Sastav
Svaki ml sadrzava:

Djelatne tvari:
Meloksikam 1,5mg

Pomocne tvari:
Natrijev benzoat (E211) 2mg

Blijedo Zzuta suspenzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Psi.
4, Indikacije za primjenu

Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim miSi¢no - koStanim poremecajima u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja s gastrointestinalnim poremecajima, kao $to su iritacije i krvarenja,
smanjenom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.

Ne primjenjivati u pasa mladih od 6 tjedana.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Nema.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Zbog povecanog rizika toksiénog osteéenja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemic¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom.

Ovaj veterinarski lijek za pse ne smije se primjenjivati u macaka jer nije prikladan za primjenu kod
ove vrste. U macaka treba primjenjivati Meloxidyl 0,5 mg/ml oralnu suspenziju za macke.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice proguta odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.
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Ovaj veterinarski lijek moze izazvati iritaciju oka. U slu¢aju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne primjenjivati u gravidinih Zivotinja i Zivotinja u laktaciji.

Interakcije s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog ucinka
do¢i do toksi¢nog djelovanja. Ovaj veterinarski lijek ne smije se primjenjivati istodobno s drugim
NSPUL ili glukokortikosteroidima.

Prethodno lijecenje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nezeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja. U procjeni
vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno koristenih
veterinarskih lijekova.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

7. Stetni dogadaji

Psi:
Vrlo rijetko Gubitak apetital, letargijal
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Povracanjet, proljevt, krv u izmetu?, hemoragi¢ni proljev?,
Zivotinja, ukljucujuéi izolirane hematemeza?, ¢ir na Zelucu?, ¢ir na tankom crijevu®
slucajeve):

1Ovi $tetni dogadaji uglavnom se javljaju u prvom tjednu lije€enja i ve¢inom su prolazne naravi te se
spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti ozbiljne naravi ili
fatalne.

*Prikriveno

U slucaju pojave nezljenih reakcija, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
proizvoda. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o
veterinarskom lijeku, ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne
dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za
kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:
www.farmakovigilancija.hr.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinnja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.

Lijecenje zapocinje jednokratnom dozom od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvog dana.
Nastavlja se dnevnom (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom odrzavajuce doze od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine.

Za dugotrajnije lijeCenje, nakon $to se uoci klini¢ki u¢inak (nakon > 4 dana), doza veterinarskog lijeka
moze se prilagoditi na najnizu u€inkovitu pojedinacnu dozu, uzimajuéi u obzir da se stupanj boli i
upale povezane s kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima moze mijenjati tijekom vremena.
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Veterinarski lijek se primjenjuje oralno, pomije$an s hranom ili izravno u usta.

Pri primjeni valja koristiti graduiranu brizgalicu prilozenu u originalnom pakiranju. Brizgalica
odgovara otvoru na boci, a naznacena gradacija odgovara dozi odrzavanja (tj. 0,1 mg/meloksikama /kg
tjelesne teZine). Prvog dana lijeCenja potrebno je dati dvostruku dozu odrzavanjaNacin doziranja uz
koriStenje prilozene graduirane brizgalice:

2 A kA

™ i
=
= 2 NI [,
s
Bocicu dobro Namjestite Okrenite spojenu  Vratite spojenu Pritiskom na Kklip
protresite. brizgalicu na otvor bocicu brizgalicu. bocicu i brizgalicu ispraznite u
Cep prije bodice uz lagani ~ Navucite klip u prvobitni potpunosti sadrzaj
odvrtanja pritisak brizgalice tako da  polozaj te brizgalice u
pritisnite prema se crna linija na brizgalicu te ih pripremljenu hranu
dolje. klipu poravna s razdvojite.

oznakom za
vrijednost tjelesne
tezine psa
oznacenoj na
brizgalici u kg.

Klini¢ki u¢inak uocljiv je 3-4 dana od pocetka lijeCenja. Ukoliko se klini¢ko stanje ne popravi,
lijeCenje treba prekinuti najkasnije za 10 dana.

Kako bi se izbjeglo zagadenje proizvoda tijekom koristenja ne vadite umetak iz bocice, a prilozene
brizgalice koristite iskljucivo za ovaj proizvod.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Veterinarski lijek je potrebno pazljivo dozirati. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je
Sto to¢nije odrediti tjelesnu teZinu. Preporucuje se upotreba ispravno Kalibrirane opreme za mjerenje.
Prije koriStenja potrebno je dobro protresti bo€icu s veterinarskim lijekom.

Za pse tjelesne tezine manje od 7 kg koristi se manja brizgalica (jedna oznaka na brizgalici odgovara
dozi za 0,5 kg tjelesne tezine Zivotinje), dok se za pse tjelesne tezine vece od 7 kg koristi veca
brizgalica (jedna oznaka na brizgalici odgovara dozi za 2,5 kg tjelesne teZine zivotinje).

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere Cuvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
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Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kutiji i bo¢ici nakon
Exp. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje
Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Velicine pakiranja:
Dvije graduirane brizgalice nalaze se u svakom pakiranju.

Kartonska kutija s bo¢icom od 10 ml
Kartonska kutija s bo¢icom od 32 ml
Kartonska kutija s bo¢icom od 100 ml

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
01/2026

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.curopa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne dogadaje:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francuska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Francuska

Vetem SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italija

a7



UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
1. Naziv veterinarskog lijeka

Meloxidyl 5 mg/ml otopina za injekciju za pse i macke

2. Sastav
Jedan ml sadrzava:

Djelatne tvari:
Meloksikam 5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Etanol, bezvodni 150 mg

Bistra, zuta otopina.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi, macke.

M &

4, Indikacije za primjenu

Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no - koStanim poremecajima. Ublazavanje
postoperativnih bolova i upala nakon ortopedskih kirurskih zahvata i operacija mekih tkiva).

Macke:
Ublazavanje blage do umjerene postoperativne boli i upale nakon kirur§kih zahvata u macéaka, npr.
ortopedskih i operacija mekih tkiva.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja s gastrointestinalnim poremecajima, kao $to su iritacije i krvarenja,
smanjenom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.

Ne primjenjivati u zivotinja mladih od 6 tjedana te u macaka tjelesne tezine manje od 2 kg.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Nema.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog povecanog rizika toksiénog ostecenja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemi¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom. Tijekom anestezije, pracenje i
terapija teku¢inom trebaju biti standardna praksa.
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Za ublazavanje postoperativne boli i upale nakon kirurskih zahvata kod macaka:
Za dodatno ublazavanje boli, treba uzeti u obzir multimodalnu terapiju boli.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Slu¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol. Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt
s veterinarskim lijekom.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek moze izazvati iritaciju oka. U slu¢aju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne primjenjivati u
gravidinih zivotinja i Zivotinja u laktaciji.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku veZu na proteine, moze zbog kompetitivnog u¢inka
do¢i do toksi¢nog djelovanja. Ovaj veterinarski lijek se ne smije primjenjivati istodobno s drugim
NSPUL ili glukokortikosteroidima. Potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu s drugim potencijalno
nefrotoksi¢nim veterinarskim lijekovima. U Zivotinja u kojih postoje rizici pri anesteziji (npr. starije
zivotinje) treba uzeti u obzir intravenoznu ili subkutanu nadoknadu tekuéine i elektrolita tijekom
anestezije. Pri primjeni NSPUL pri anesteziji ne moze se iskljuciti rizik za bubrezne funkcije.
Prethodno lijecenje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nezeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U
procjeni vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno
koristenih veterinarskih lijekova.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

1. Stetni dogadaji

Psi, macke:

Vrlo rijetko
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane sluc¢ajeve):

Gubitak apetital, letargija’
Povracanje!, proljevt, krv u izmetu®?, hemoragi¢ni proljev’, hematemezal, ¢ir na Zelucu?, ¢ir na
tankom crijevu®

Poviseni jetreni enzimi’

Zatajenje bubrega®
Anafilaktoidna reakcijal
1 Ovi stetni dogadaji se obi¢no javljaju tijekom prvog tjedna lijeCenja i u ve¢ini slu¢ajeva su prolazni

*Prikriveno
3 Potrebno je simptomatsko lijedenje.
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U slucaju pojave Stetnih reakcija, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava
za prijavljivanje: www.farmakovigilancija.hr.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Doziranje za svaku ciljnu vrstu

Psi: jednokratna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,4 m1/10 kg).

Macke: Jednokratna primjena 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,04 ml/kg) kada se primjena
meloksikama nastavlja kao oralna terapija.

Jednokratna primjena 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,06 ml/kg) kada nije moguce oralno
lijecenje, npr. kod divljih macaka..

Nacdin i put primjene

Misi¢no — kostani poremecaji: jednokratna supkutana primjena.

Meloxidyl 1,5 mg/ml oralna suspenzija za pse moze se koristiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

Smanjenje post operativnih bolova (tijekom razdoblja od 24 sata):_jednokratna intravenozna ili
supkutana primjena prije kirurskog zahvata, primjerice pri uvodenju u anesteziju.

Macke:

Smanjenje postoperativne boli i upale kada se primjena meloksikama nastavlja kao oralna terapija:
Jednokratna supkutana primjena prije operacijskog zahvata, primjerice pri uvodenju u anesteziju. Za
nastavak lijeCenja do pet dana, nakon ove pocetne doze moze se 24 sata kasnije primijeniti Meloxidyl
0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Oralna doza
moze se primijeniti do ukupno Cetiri doze u intervalima od 24 sata.

Smanjenje postoperativne boli i upale kada nije moguce oralno lijecenje, npr. kod divijih macaka:
Jedna potkozna injekcija u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 0,06 ml/kg tjelesne
tezine) prije operacije, na primjer prilikom indukcije anestezije.

U tom slucaju nemojte nastaviti koristiti oralnu terapiju.

Izbjegavajte onecis¢enje veterinarskog lijeka tijekom koristenja.

) Savjeti za ispravnu primjenu

Veterinarski lijek je potrebno pazljivo dozirati. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je

Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu. Preporucuje se upotreba ispravno Kalibrirane opreme za mjerenje.

10. Karencije

Nije primjenjivo.
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11. Posebne mjere cuvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temepraturi iznad 25 °C.

Ne Koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kartonskoj kutiji i
bodici hakon Exp. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/06/070/004

Veli¢ine pakiranja:

Injekcijska bocica od 10 ml, od bezbojnog stakla tip I, zatvorena sivim EPDM (Etilen - Propilen -
Dien - Monomer) ili flurotek gumenim ¢epom, zasticenim ljubi¢astom aluminijskom kapicom, u
kartonskoj kutiji.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku

01/2026
Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne dogadaje:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francuska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet :
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuska
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
1. Naziv veterinarskog lijeka

Meloxidyl 20 mg/ml, otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2. Sastav
Jedan ml sadrzava:

Djelatne tvari:
Meloksikam 20 mg

Pomocne tvari:
Etanol, bezvodni 150 mg

Bistra, bezbojna do Zuckasta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji.

e

4. Indikacije za primjenu

Goveda:

Za ublazavanje klini¢kih znakova pri akutnim respiratornim infekcijama, uz odgovarajucu antibiotsku
terapiju.

U kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom za suzbijanje klini¢kih znakova kod proljeva teladi
starije od tjedan dana te junadi.

Za potpornu terapiju pri lijeCenju akutnih mastitisa, u kombinaciji s antibiotskim lijeCenjem.

Za ublazavanje postoprecijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za smanjenje simptoma Sepavosti i upale pri neinfektivnim lokomotornim poremecajima.

Kao potporna terapija u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (mastitis — metritis — agalakcija
sindrom) uz odgovarajuce antibiotsko lijeenje.

Konji:

Za ublazavanje upale i olak$avanje bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima
Za olakSavanje bolova kod kolika.

5. Kontraindikacije

Ne koristiti kod konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati u zivotinja sa smanjenom funkcijom jetre, srca i bubrega, hemoragijskim
poremecajima ili kod kojih postoje dokazane ulcerogene gastrointestinalne lezije.
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Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.
Pri lije€enju proljeva u goveda, ne koristiti u zivotinja mladih od tjedan dana.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Primjena veterinarskog lijeka u goveda 20 minuta prije odroZnjavanja smanjuje bol poslije kirur§kog
zahvata. Ako se primjenjuje sam, ovaj veterinarski lijek ne¢e dovoljno smanjiti bolove za vrijeme
postupka odroznjavanja. Da bi se postiglo odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom zahvata, potrebna
je istodobna primjena prikladnog analgetika.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Zbog povecanog rizika toksi¢nog ostecenja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemi¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom, koje trebaju parenteralnu
rehidraciju.

U slucaju nedovoljnog umanjenja boli pri lije¢enju kolika u konja, potrebno je pazljiva reevaluacija
dijagnoze, zbog moguce potrebe za kirur§kom intervencijom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Slu¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol. Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt
s veterinarskim lijekom.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek moze izazvati iritaciju oka. U slu¢aju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Graviditet i laktacija:

Goveda i svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji:

Ne primjenjivati u gravidnih kobila ili kobila u laktaciji.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:
Ne primjenjivati istovremeno s glukokortikosteroidima, drugim NSPUL ili s antikoagulansima.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

1. Stetni dogadaji

Goveda:

Vrlo rijetko
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane sluc¢ajeve):

Oteklina na mjestu injiciranja!
Anafilaktoidna reakcija?

1 Nakon potkozne primjene: blago i prolazno.
2Moze biti ozbiljna (ukljucujuéi fatalna) i potrebno je simptomatsko lije¢enje.
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Svinje:
Vrlo rijetko Anafilaktoidna reakcija’
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

1 Moze biti ozbiljna (ukljucujuéi fatalna) i potrebno je simptomatsko lijeenje

Konji:
Vrlo rijetko Oteklina na mjestu injiciranja*
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Anafilaktoidna reakcija?
zivotinja, uklju¢ujuci izolirane
slucajeve):

1Prolazne, zabiljezene u izoliranim slu¢ajevima u klini¢kim ispitivanjima.
2Moze biti ozbiljna (ukljucujuéi fatalna) i potrebno je simptomatsko lijedenje.

U slucaju pojave Stetnih reakcija, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava
za prijavljivanje: www.farmakovigilancija.hr.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Goveda:

Jednokratna supkutana ili intravenozna injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne tezine), po potrebi u kombinaciji s antibiotskim lije¢enjem ili oralnom
rehidracijom.

Svinje:

Jednokratna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 m1/100
kg tjelesne tezine u kombinaciji s odgovaraju¢im antibiotskim lijeCenjem. Po potrebi, druga primjena
meloksikama se moZze ponoviti nakon 24 sata.

Konji:

Jednokratna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3,0 m1/100 kg
tjelesne teZine).

Za ublazavanje upale i ublazavanje boli kod akutnih i kroni¢nih miSi¢no-kostanih poremecaja, oralna
suspenzija moze se koristiti za nastavak lijeenja u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine, 24
sata nakon primjene injekcije.

9. Savjeti za ispravnu primjenu
Izbjegavajte oneciscenje veterinarskog lijeka tijekom koristenja.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu. Preporucuje se
upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.
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10. Karencije

Goveda: meso i iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana

Svinje: meso i iznutrice: 5 dana

Konji: meso i iznutrice: 5 dana

Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
11. Posebne mjere pri cuvanju

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kartonskoj kutiji i
bodici hakon Exp. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okoliSa.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Velicine pakiranja:
Kartonska kutija sadrzava 1 bo¢icu od bezbojnog stakla od 50 ml, 100 ml ili 250 ml.
Svaka bocica zatvorena je brombutilnim gumenim ¢epom zasticenim aluminijskom kapicom.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku

01/2026
Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne dogadaje:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francuska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet :
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuska
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
1. Naziv veterinarskog lijeka

Meloxidyl 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke

2. Sastav
Jedan ml sadrzava:

Djelatne tvari:

Meloksikam 0,5 mg
Pomoc¢ne tvari:

Natrijev benzoat (E 211) 2,0mg
3. Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

(

4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje blazih do umjerenih postoperativnih bolova i upala nakon kirurskih zahvata u macaka
(npr. ortopedske operacije i operacije mekih tkiva).
Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima u macaka.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja s gastrointestinalnim poremecajima, kao $to su iritacije i krvarenja,
smanjenom funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomoc¢ne tvari.

Ne primjenjivati u ma¢aka mladih od 6 tjedana.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Nema.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Zbog povecanog rizika toksi¢nog ostecenja bubrega, koristenje veterinarskog lijeka treba izbjegavati
kod dehidriranih i hipovolemi¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom.

Postoperativni bolovi:
U slucaju potrebe za koriStenjem dodatnih veterinarskih lijekova za ublazavanje bolova treba
razmotriti primjenu multimodalne terapije.
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Kronicni misicno-kosStani poremecaji:
Ucinak lijeCenja treba pratiti veterinar u redovnim vremenskim razmacima.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom.

U sluc¢aju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Ovaj veterinarski lijek moze izazvati iritaciju oka. U slu¢aju kontakta s o¢ima, odmah temeljito
isperite vodom.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati u gravidinih Zivotinja i zivotinja u laktaciji.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog ucinka
do¢i do toksi¢nog djelovanja. Ovaj veterinarski lijek ne smije se primjenjivati istodobno s drugim
NSPUL ili glukokortikosteroidima. Potrebno je izbjegavati njegovo istovremeno koristenje zajedno s
drugim nefrotoksi¢nim veterinarskim lijekovima.

Prethodno lijecenje s drugim protuupalnim tvarima, osim Meloxidyl otopine za injekciju u
jednokratnoj dozi od 0,2 mg/kg, moze rezultirati dodatnim ili pojaéanim neZeljenim popratnim
pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U procjeni
vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno koristenih
veterinarskih lijekova.

Predoziranje:
Sigurnosna terapijska granica meloksikama u macaka je vrlo uska pa ve¢ relativno mala predoziranja

mogu rezultirati klinickom slikom karakteristiénom za predoziranje.
U slucaju predoziranja popratne reakcije opisane u dijelu "Stetni dogadaji" znatno su izraZenije i
ucestalije te je potrebno primijeniti simptomatsku terapiju.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji

Macke:

Vrlo rijetko
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slu¢ajeve):

Gubitak apetita?, letargija®
Povracanje!, proljevt, krv u izmetu?, hemoragi¢ni proljev?, hematemezal, ¢ir na Zelucu?, ¢ir na
tankom crijevu?

Poviseni jetreni enzimi’

Zatajenje bubrega®

1 Ovi $tetni dogadaji se uglavnom javljaju u prvom tjednu lije¢enja, ve¢inom su prolazne naravi te se
spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti ozbiljne naravi ili
fatalne.

2 Prikriveno

U slucaju pojave Stetnih reakcija, lijeCenje treba prekinuti i potraZziti savjet veterinara.
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Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava
za prijavljivanje: www.farmakovigilancija.hr.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Oralna primjena.

Doziranje

Postoperativni bolovi i upale nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog lije¢enjaMeloxidyl otopinom za injekciju u pocetnoj dozi od 0,2mg/kg, lijeCenje se
nastavlja nakon 24 sata primjenom doze od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine. Nastavak
lijeCenja oralnom primjenom provodi se jednom dnevno (u razmacima od 24 sata), a moze trajati do
Cetiri dana.

Akutni misi¢no-kostani poremecaji:

LijeCenje zapoc€inje jednokratnom dozom od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvog dana.
Nastavlja se dnevnom (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze odrzavanja od 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine sve dok traje akutna bol i upala.

Kronicni misi¢no-kostani poremeéaji:

Lijecenje zapocinje jednokratnom dozom od 0.1 mg meloksikama/kg tjelesne tezine prvog dana.
Nastavlja se dnevhom (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze odrzavanja od 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine.

Klini¢ki u¢inak uocljiv je unutar 7 dana od pocetka lijecenja. Ukoliko se klini¢ko stanje ne popravi,
lijecenje treba prekinuti najkasnije za 14 dana.

Nacini i put primjene

Veterinarski lijek se daje oralno, umijesan u hrani ili izravno u usta.

Suspenzija se moze dati graduiranom brizgalicom prilozenom u pakiranju.

Brizgalica odgovara otvoru na boci, a naznacena gradacija (od 1 do 10 kg) odgovara dozi odrzavanja
(4. 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne tezine). Prvog dana lijeCenja potrebno je dati dvostruku dozu
odrzavanja.

Izbjegavajte oneciséenje veterinarskog lijeka tijekom koristenja.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Veterinarski lijek je potrebno pazljivo dozirati. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je
Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu. Preporucuje se upotreba ispravno Kalibrirane opreme za mjerenje.
Prije koriStenja bo¢icu je potrebno dobro protresti.

10. Karencije

Nije primjenjivo.
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11. Posebne mjere Cuvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na kartonskoj kutiji i
etiketi nakon Exp. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija s bo¢icom od polietilena visoke gustoce od 15 ml te jednom graduiranom
brizgalicom.

Kartonska kutija sa staklenom bocicom od 5 ml te jednom graduiranom brizgalicom.

Na graduiranoj brizgalici skala je oznaCena u kilogramima tjelesne tezine za macke (1 do 10 kg).

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
01/2026

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne dogadaje:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

3500 Libourne

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

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Francuska
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