PRILOGA 1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 1.5 mg/ml, peroralna suspenzija za pse.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Sestava 1 ml

U¢inkovina (e)
Meloksikam 1,5 mg

Pomozna (e) snov (i)
Natrijev benzoat 2 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Bledorumena suspenzija.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Psi.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no — skeletnih obolenjih.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih zivalih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so razdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri psih, mlajsih od 6 tednov.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Zaradi moZzne povecane toksi¢nosti za ledvice se dajanju zdravila ogibamo pri dehidriranih,
hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z zdravilom. V
primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali
nalepko na zunanji ovojnini.




4.6 Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Obcasno so porocali o znacilnih neZelenih ucinkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev) in apatija. Nasteti nezeleni ucinki so
najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so vecinoma prehodni in po kon¢anem zdravljenju minejo,
vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni uéinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuno s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali valjenja
Varnost zdravila med brejostjo in laktacijo ni raziskana (glejte 4.3).
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno veZejo, kar lahko privede do toksi¢nih ucinkov.
Zdravila ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Predhodno zdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke
ali jih okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zaCetkom zdravljenja. Poleg tega je
treba pri doloc¢anju obdobja brez zdravil upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih
dajali predhodno.

4.9 Odmerjanje in na¢in uporabe

Peroralna uporaba.
Pred uporabo dobro pretresite.

Zdravilo dajemo pomesano s hrano.

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0.2 mg meloksikama na kilogram telesne mase. Zdravljenje
nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom (v 24 urnih intervalih) 0.1 mg meloksikama
na kilogram telesne mase.

Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila.

Suspenzijo lahko dajemo z merilno brizgo, ki je prilozena pakiranju. Brizga se prilega na steklenicko
in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrZzevalnemu odmerku ( 0.1
mg meloksikama na kilogram telesne mase). Prvi dan zdravljenja je torej potreben dvakratni volumen
vzdrzevalnega odmerka.

Suspenzijo lahko dajemo z manj$o brizgo za pse s telesno maso pod 7 kilogramov ( ena graduacija
ustreza 0.5 kg telesne mase) ali veliko brizgo za pse s telesno maso nad 7 kilogramov (ena graduacija
ustreza 2.5 kg telesne mase).

Kliniéni odziv na zdravljenje je obiajno opazen po 3 — 4 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.
4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) ( ¢e so potrebni )

Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.



4.11 Karenca

Ni smiselno.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
Farmakoterapevtska skupina: protivnetna in protirevmaticna zdravila, nesteroidna (oksikami)
Oznaka ATCvet: QMO01AC06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov, ki zavira sintezo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireticno. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroca
kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam mocneje zavira ciklooksigenazo 2
(COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Meloksikam se po peroralnem dajanju povsem absorbira in doseze najvecje koncentracije v plazmi po

priblizno 7,5 ure. Ce dajemo zdravilo po priporo¢eni shemi odmerjanja, doseze meloksikam ustaljene
koncentracije v plazmi drugi dan zdravljenja.

Porazdelitev

Pri terapevtskem razponu odmerkov je med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi. Porazdelitveni volumen je 0,3
I/kg.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri biliarnem izlo¢anju,

medtem ko so v urinu samo sledi mati¢ne spojine. Presnavlja se v alkohol, kisli derivat in ve¢ polarnih
presnovkov. Vsi glavni presnovki so farmakolosko neaktivni.

Izlocanje
Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je 24 ur. Priblizno 75 % vnesenega odmerka se izloci z
blatom, preostanek pa z urinom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Ksantanski gumi,

Silicijev dioksid, koloidni, brezvodni,
Sorbitol tekoci, nekristalizirajoci,
Glicerol, ksilitol,

Natrijev benzoat,

Citronska kislina, brezvodna,
Preciscena voda.

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.



6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo : 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine : 6 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Material primarne ovojnine

Visokogostotna polietilenska plastenka z visokogostotno polietilensko varnostno zaporko.
Nizkogostotni polietilenski vstavek za polipropilensko merilno brizgo.

Velikost pakiranja

V vsakem pakiranju sta prilozeni dve merilni brizgi.
10 ml plastenka v kartonski skatli

32 ml plastenka v kartonski $katli

100 ml plastenka v kartonski Skatli

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 15.01.2007
Datum podaljsanja dovoljenja za promet: 19.12.2011



DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE
Ni smiselno


http://www.ema.europa.eu/

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml vsebuje:

U¢inkovina (e)
Meloksikam 5 mg

PomozZna(pomozne) snov(i):
Etanol, brezvodni 150 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

Prozorna rumena raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi in macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Psi:

Umirjanje vnetja in lajSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih. Zmanjsanje
pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih posegih in posegih na mehkih tkivih.

Macke:

ZmanjSanje pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih kirurSkih posegih na mehkih
tkivih.

4.3 Kontraindikacije

- Ne uporabite pri brejih zivalih in Zivalih v obdobju laktacije.

- Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

- Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozZno snov.

- Ne uporabite pri zivalih mlaj$ih od 6 tednov ali pri mackah s telesno maso pod 2 kg.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Pri lajSanju pooperativnih bolecin pri mackah je varnost uporabe zdravila dokumentirana samo po
narkozi z tiopentalom/halotanom.



4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Zaradi mozZne povecane toksi¢nosti za ledvice, se dajanju zdravila ogibamo pri dehidriranih,
hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Vsaka nadaljnja oralna terapija, pri kateri se uporabi meloksikam ali drug nesteroidni antiflogistik
(NSAID ) pri mackah ni priporo¢ljiva, ker reZim za ustrezno doziranje pri oralni terapiji ni bil dolocen.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerna samoinjiciranje lahko povzroci bolecino.

Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna protivnetna zdravila ( NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali nalepko zdravila.

4.6. NezZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Obcasno so porocali o znaéilnih neZelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in ledvi¢na odpoved. Pri psih so naSteti
nezeleni u€inki najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po kon¢anem
zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

V zelo redkih primerih lahko pride do anafilakti¢ne reakcije, kar zdravimo simptomatsko.
Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni uéinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih uc¢inkov
Meloxidyl ne smemo dajati skupaj z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Hkratnemu dajanju s potencialno nefrotoksi¢nimi zdravili se je potrebno izogniti.

Pri zivalih, ki jim anestezija predstavlja zivljenjski riziko ( npr. starejSe Zivali ), je potrebna
intravensko ali podkozno dajanje infuzijskih tekocin. Pri hkratnem dajanje anestezije in nesteroidnih
antiflogistikov ni izklju€una potencialna nevarnost za delovanje ledvic.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzroc¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zaCetkom zdravljenja. Poleg tega je treba
pri dolocanju obdobja brez zdravil upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih dajali
predhodno.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Psi:

Misi¢no — skeletna obolenja:

Enkratna podkozna injekcija 0,2 mg meloksikama/kg telesne mase ( npr. 0,4 ml/10 kg telesne mase ).
Meloxidyl 1,5 mg/ ml peroralna raztopina se lahko uporabi za nadaljnjo terapijo z dozo 0,1 mg
meloksikama/ kg telesne mase 24 ur po dajanju podkozne injekcije.



ZmanjSevanje pooperativne bolecine ( ¢ez obdobje 24 ur ):
Enkratna intravenska ali podkoZna injekcija 0,2 mg meloksikama/ kg telesne mase (npr. 0,4 ml/10 kg
telesne mase ) pred operacijo, npr. istocasno z indukcijo anestezije.

Macke:

ZmanjSevanje pooperativne bolecine:

Enkratna podkozna injekcija 0,3 mg meloksikama/ kg telesne mase ( npr. 0,06 ml/ kg telesne mase )
pred operacijo, npr. isto¢asno z indukcijo anestezije.

Potrebna je zelo natan¢no doziranje.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)
Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.
4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: protivnetna in protirevmaticna zdravila, nesteroidna (oksikami)
ATC vet: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje temelji na
zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, anticksudativno, analgeti¢no in antipireti¢no.
Zmanjsa infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manjsi meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo
povzroca kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam mocneje zavira
ciklooksigenazo 2 (COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Meloksikam se po podkoznem dajanju povsem absorbira in doseze najvec¢je koncentracije v plazmi

0.73 pg/ml pri psih in 1.1 pg/ml pri mackah po 2,5 urah.

Porazdelitev

Pri terapevtskem razponu odmerkov je med vnesenim odmerkom meloksikama in koncentracijo v
plazmi linearno razmerje. Ve¢ kot 97 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi.
Porazdelitveni volumen je 0,3 I/kg pri psih in 0,09 I/kg pri mackah.

Presnavljanje
Pri psih se meloksikam pretezno nahaja v plazmi in predstavlja tudi pomemben deleZ pri biliarnem

Izlo¢anju medtem ko so v urinu samo sledi mati¢ne spojine. Presnavlja se v alkohol, kisli derivat in
vec polarnih presnovkov. Vsi glavni presnovki so farmakolosko neaktivni.

IzloCanje
Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je 24 ur pri psih in 15 ur pri mackah. Priblizno 75 %
vnesenega odmerka se izlo¢i z blatom, preostanek pa z urinom.



6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomozZnih snovi
Etanol, brezvodni

Poloksamer 188

Glikofurol

Meglumin

Glicin

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

6.4. Posebna navodila za shranjevanje
Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Viala 10 ml iz brezbarvnega stekla, vrste I, s sivim EPDM (etilen propildien monomernim) ali flurotek
gumijastim zamaSkom in zapecatena z vijoli¢astim aluminijastim pe¢atom v kartonski skatli.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/06/070/004
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 15.01.2007
Datum podaljsanja dovoljenja za promet: 19.12.2011
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10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE
Ni smiselno
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http://www.ema.europa.eu/

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak ml raztopine za injiciranje Meloxidyl 20 mg/ml vsebuje:

Uc¢inkovina(e):
Meloksikam 20 mg

Pomozna(e) snov(i):
Etanol, brezvodni 150 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje
Prozorna brezbarvna do rumenkasta raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Govedo, prasici in konji.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Govedo:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri govedu ob ustreznem antibioti¢nem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejsih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za pomozno terapijo pri zdravljenju akutnega mastitisa ob ustreznem antibioticnem zdravljenju.
Za lajsanje pooperativne bolecine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:

Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za pomozno terapijo pri zdravljenju poporodnih septikemij in zastrupitvah krvi ( MMA sindrom) ob
ustreznem antibioti¢nem zdravljenju.

Konji:
Za lajSanje znakov vnetij in zmanjSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih lokomotornih motnjah.
Za lajSanje bolecin povezanih s kolikami.

4.3 Kontraindikacije

Glejte tudi poglavije 4.7.

Ne uporabljajte pri konjih mlajsih od 6 tednov.

Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sr¢ne ali ledvicne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlaj$ih od enega tedna.
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4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje telet z zdravilom Meloxidyl 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanjsa pooperativno
bolec¢ino. Samo zdravilo Meloxidyl ne zagotavlja ustreznega lajSanja bole¢ine med samim postopkom
odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bolecine med operacijo je treba so¢asno uporabiti ustrezen
analgetik.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zZivalih

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi moZne nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemic¢nih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.
V primeru neu¢inkovanja pri uporabi ob sumu na koliko pri konju, je potrebno ponovno oceniti
zdravstveno stanje Zivali, saj je lahko to znak za potrebo po kirurski intervenciji.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroc¢i bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

4.6. NezZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Zivali podkozno, intramuskularno in intravensko dajanje dobro prenasajo; v kliniénih raziskavah so
zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne injekcije, in sicer pri manj kot 10 %
goved.

Pri konjih se pojavi prehodna oteklina, ki spontano izgine.

Zelo redko se lahko pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki jih je treba zdraviti simptomatsko.
Pogostost nezelenih ucinkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni uéinki se pokazejo pri ve€ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuno s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Govedo in prasici:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Konji:

Ne uporabljajte pri brejih kobilah ali kobilah v laktaciji.

Ni dovoljena uporaba pri konjih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.
Glejte tudi poglavje 4.3.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila ne smemo dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
ali antikoagulansi.
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4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Govedo:

Enkratna podkoZzna ali intravenska injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne
mase (to je 2,5 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioti¢énim zdravljenjem ali s
peroralno rehidracijsko terapijo.Prasici:

Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2,0 ml/25 kg telesne mase). Ce je potrebno, lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama.

Konji:
Enkratna podkoZzna ali intravenska injekcija odmerka po 0,6 mg meloksikama na kilogram telesne
mase (to je 3 ml/100 kg telesne mase).

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)
Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

4.11 Karenca

Govedo:
Meso in organi: 15 dni
Mleko: 5 dni

Prasici:
Meso in organi: 5 dni

Konji:
Meso in organi: 5 dni

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina protivnetna in protirevmati¢na zdravila, nesteroidna (oksikami)
Oznaka ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo iz skupine oksikamov. Njegovo delovanje temelji na
zaviranju tvorbe prostaglandinov. Deluje protivnetno, antieksudativno, analgeti¢no in antipireti¢no.
Zmanjsuje infiltracijo leukocitov v vnetnem tkivu.

Deluje tudi antiendotoksi¢no, saj so dokazali, da zavira nastajanje tromboksana B2, izzvano z vnosom
endotoksina E. coli pri teletih, kravah v laktaciji in prasicih.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Po enkratnem podkoznem odmerku meloksikama po 0,5 mg/kg je znasala Cmax pri mladih govedih

2,1 pg/ml in 2,7 pg/ml po 7,7 ure oziroma 4 urah pri teletih oziroma kravah v laktaciji.
Po dveh intramuskularnih odmerkih meloksikama po 0,4 mg/kg je znasala Cmax pri prasicih po 1 uri
1,9 pug/ml.

Porazdelitev

Vec kot 98 % meloksikama se veze na beljakovine v plazmi. Njegova koncentracija je najvec¢ja v
jetrih in ledvicah. Razmeroma majhne koncentracije so v skeletnih misicah in mascevju.
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Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi. Pri govedih je tudi pomembna sestavina pri izlo¢anju

zdravila z mlekom in Zzol¢em, medtem ko vsebuje urin samo sledi mati¢ne spojine. Pri prasicih
vsebujeta Zol¢ in urin samo sledi mati¢ne spojine. Meloksikam se presnavlja v alkohol, kisli derivat in
vec polarnih presnovkov. Vsi pomembnejsi presnovki so farmakolosko neaktivni. Presnova pri konjih
ni bila ugotavljana.

IzloCanje

Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je po podkozni injekeiji 26 ur, pri mladih govedih in kravah
v laktaciji pa 17,5 ure.

Pri prasic¢ih je srednja razpolovna doba izlo¢anja po intramuskularnem dajanju priblizno 2,5 ure.

Pri konjih po intravenski aplikaciji je razpolovna doba meloksikama 8,5 ure.

Priblizno 50 % vnesenega odmerka se izlo¢i s seCem, preostanek pa z blatom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi

Etanol brezvodni

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicin

Natrijev hidroksid (za uravnavanje pH )
Natrijev citrat

Klorovodikova kislina (za uravnavanje pH )
Meglumin

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 30 mesecev
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska $katla vsebuje 1 brezbarvno stekleno vialo z 50 ml, 100 ml ali 250 ml.
Viala je zaprta z bromobutilnim gumijastim zamaskom in zapecateno z aluminijasto kapico.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.
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7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 15.01.2007
Datum podaljsanja dovoljenja za promet: 19.12.2011

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency) http:/ www.ema.curopa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 0.5 mg/ml, peroralna suspenzija za macke.

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml Meloxidyl 0.5 mg/ml peroralne suspenzije za macke vsebuje:

U¢inkovina (e)
Meloksikam 0.5mg

Pomozna (e) snov (i)
Natrijev benzoat (E 211) 2.0 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

Bledorumena suspenzija.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Lajsanje blage do zmerne postoperativne bolec¢ine in umirjanje vnetja po kirurskih posegih pri
mackah, na primer ortopedskih posegih in operacijah mehkega tkiva.

LajSanje bolecine in umirjanje vnetja pri kroni¢nih misi¢no — skeletnih obolenjih pri mackah.
4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri brejih zivalih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so razdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri mackah, mlajsih od 6 tednov.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zZivalih

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi mozZne povecane toksi¢nosti za ledvice se dajanju zdravila ogibamo pri dehidriranih,
hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih.

Postoperativna boleéina in vnetje po kirurSkih postopkih:
Ce je potrebno dodatno lajsanje boleCine, je treba razmisliti o zdravljenju z dodatnim zdravilom.
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Kroni¢na miSi¢no-skeletna obolenja:
Pri dolgotrajni uporabi zdravila je potreben reden nadzor veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom. V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali nalepko na zunanji ovojnini.

4.6 NezZeleni ucinki (pogostost in resnost)

Obcasno so porocali o znacilnih nezelenih ucinkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. NaSteti nezeleni
ucinki so ve€¢inoma prehodni in po kon¢anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih
primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec€ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali valjenja
Varnost zdravila med brejostjo in laktacijo ni raziskana (glejte 4.3).
4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih uc¢inkov.
Meloxidyl-a ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi. Izogibati se je potrebno hkratni uporabi potencialno nefrotoksi¢nih zdravil.

Predhodno zdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke
ali jih okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred za¢etkom zdravljenja. Poleg tega je
treba pri doloc¢anju obdobja brez zdravil upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih
dajali predhodno.

4.9 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje:

Postoperativna bolecina in vnetje po kirurSkih postopkih:

Po zacetnem zdravljenju z meloksikamom 2 mg/ml raztopino za injiciranje za macke, nadaljujte
zdravljenje 24 ur pozneje z zdravilom Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke v odmerku
0,05 mg meloksikama/kg telesne mase. Peroralni nadaljevalni odmerek lahko dajemo enkrat na dan (v
24-urnih presledkih) najvec do §tiri dni.

Kroni¢na misi¢no-skeletna obolenja:

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0.1 mg meloksikama na kilogram telesne mase peroralno.
Zdravljenje nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom (v 24 urnih presledkih) po 0.05
mg meloksikama na kilogram telesne mase.

Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila. Ne prekoracite priporocenega
odmerjanja

Kliniéni odziv na zdravljenje je obiajno opazen v 7 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izbolja, je treba
zdravljenje najpozneje po 14 dneh prekiniti.
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Odmerjanje in pot uporabe
Pred uporabo dobro pretresite. Zdravilo dajemo peroralno pomesano s hrano ali direktno v gobec
zivali.

Suspenzijo lahko dajemo z merilno brizgo, ki je priloZzena pakiranju. Brizga se prilega na stekleni¢ko
in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih (od 1 kg do 10 kg), ki ustrezajo
vzdrZevalnemu odmerku. Prvi dan zdravljenja je torej potreben dvakratni volumen vzdrzevalnega
odmerka.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.
4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e so potrebni )

Meloksikam ima ozko mejo terapevtske varnosti pri mackah in se lahko klini¢ni znaki prevelikega
odmerka pojavijo Ze pri relativno nizkem prekoracenju odmerka.

V primeru prevelikega odmerka so neZeleni u¢inki navedeni v poglavju 4.6 lahko mocnejsi in
pogostejsi. Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
Farmakoterapevtska skupina: protivnetna in protirevmati¢na zdravila, nesteroidna (oksikami)
Oznaka ATCvet: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Meloksikam je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID) iz skupine oksikamov, ki zavira sintezo
prostaglandinov in tako deluje protivnetno, analgeti¢no, antieksudativno in antipireticno. Zmanjsa
infiltracijo levkocitov v vneto tkivo. V manj$i meri zavira tudi agregacijo trombocitov, ki jo povzroc¢a
kolagen. Raziskave in vitro ter in vivo so pokazale, da meloksikam mocneje zavira ciklooksigenazo 2
(COX-2) kot ciklooksigenazo 1 (COX-1).

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Absorpcija
Ce je zival ob prejemu zdravila tesca, je najvecja koncentracija v plazmi doseZena v priblizno 3 urah.

Ce zival ob prejemu zdravila ni te§¢a, je lahko absorpcija nekoliko odloZena.

Porazdelitev
Pri terapevtskem razponu odmerkov je med vnesenim odmerkom in koncentracijo v plazmi linearno
razmerje. Priblizno 97 % meloksikama se veZe na beljakovine v plazmi.

Presnavljanje
Meloksikam se pretezno nahaja v plazmi in je tudi pomemben produkt pri biliarnem izlo¢anju,

medtem ko so v urinu samo sledi mati¢ne spojine. Zaznali so pet glavnih presnovkov. Presnavlja se v
alkohol, kisli derivat in ve¢ polarnih presnovkov. Tako kot pri drugih raziskanih vrstah, je glavna pot
bioloske transformacije meloksikama pri mackah oksidacija in ni farmakolo$ko aktivnih presnovkov.

Izlocanje
Razpolovna doba izlo¢anja meloksikama je 24 ur. Dejstvo, da so presnovke mati¢ne spojine odkrili v

urinu in blatu, ne pa tudi v plazmi, kaze na hitro izlo¢anje presnovkov. 21% vnesenega odmerka se
odstrani iz telesa z urinom (2 % v obliki nespremenjenega meloksikama, 19 % v obliki presnovkov) in
79 % z blatom (49 % v obliki nespremenjenega meloksikama, 30 % v obliki presnovkov).
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6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Ksantanski gumi

Silicijev dioksid, koloidni, brezvodni
Sorbitol tekoci, nekristalizirajoci
Glicerol

Ksilitol

Natrijev benzoat (E 211)

Citronska kislina, brezvodna
Preciscena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo : 30 mesecev.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine : 6 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Material primarne ovojnine

Visokogostotna polietilenska plastenka z visokogostotno polietilensko varnostno zaporko.

Steklena viala tipa III s visokogostotnim polietilenskim varnostnim zapiralom.
Nizkogostotni polietilenski vstavek za polipropilensko merilno brizgo.

Velikost pakiranja

Kartonska skatla s 15 ml polietilensko plastenko visoke gostote z eno odmerno brizgo.

Kartonska skatla s 5 ml stekleno vialo z eno odmerno brizgo.

Merilna brizga ima merilno skalo za macke z oznakami telesne mase v kilogramih (od 1 kg do 10 kg).
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh

zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANCIJA
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8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 15.01.2007

Datum podalj$anja dovoljenja za promet: 19.12.2011

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila http:/www.ema.europa.cu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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PRILOGA 11
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE (BIOLOSKIH)
UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN> PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI)
ZDRAVILA ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERILJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJTH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM>
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE (BIOLOSKIH) UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN> PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) ZDRAVILA, ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca(proizvajalcev) bioloske (bioloskih)u¢inkovine (u¢inkovin)

Ni smiselno.

Ime in naslov proizvajalca(proizvajalcev) zdravila, odgovornega (odgovornih) za sproSéanje serij

Meloxidyl 1.5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.1. Tres le Bois - 22600 Loudeac - Francija
VETEM SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - Italija

Meloxidyl 5 mg/ml
Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne - FRANCIJA

Meloxidyl 20 mg/ml
Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne — FRANCE

Meloxidyl 0.5 mg/ml
Ceva Santé Animale — Z.I Tres le Bois — 22600 Loudeac - FRANCE

B POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept. Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Meloxidyl 1.5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml — Meloxidyl 0.5 mg/ml

Ni smiselno.
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Meloxidyl 20 mg/ml

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Meloxidyl je dovoljena u¢inkovina, kot je navedena v tabeli 1
(dovoljene snovi) priloge Uredbe Komisije (EU) st. 37/2010:

Farmakolosko Marker Zivalska |MRL Ciljna tkiva Druge dolocbe
aktivna snov ostanek vrsta
Meloksikam Meloksikam | Govedo 20 pg/kg Misice
65 ng/kg Jetra
65 ug/kg Ledvice
15 pg/kg Mleko
Prasici 20 pg/kg Misice
65 ug/kg Jetra
65 ug/kg Ledvice
Kopitarji |20 pg/kg Misice
65 ng/kg Jetra
65 ug/kg Ledvice

Za pomozne snovi, navedene v poglavju 6.1 SPC , tabela 1 (dovoljene snovi) priloge Uredbe Komisije
(EU) §t.37/2010 doloc¢a, da MRL ni potreben ali pa, kot so uporabljene v tem zdravilu za uporabo v
veterinarski medicini, niso vklju¢ene v Uredbo(ES) §t. 470/2009.

D. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Ceva Santé Animale zagotavlja, da je sistem farmakovigilance, predloZen kot je opisan v delu I vloge

za pridobitev dovoljenja za promet, vzpostavljen in deluje, preden je zdravilo v prometu in ves Cas
trzenja zdravila.
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PRILOGA 111

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska skatla z 10 ml plastenko
Kartonska s$katla z 32 ml plastenko
Kartonska skatla s 100 ml plastenko

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 1.5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
Meloxicam

2.  NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 1,5 mg meloksikama.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

4. VELIKOST PAKIRANJA

10 ml
32 ml
100 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo dobro pretresite.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 8. KARENCA

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Naceto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Francija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Nalepka na 10 ml plastenki
Nalepka na 32 ml plastenki
Nalepka na 100 ml plastenki

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 1.5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
Meloxicam

| 2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

10 ml
32 ml
100 ml

‘ 4. POT{) UPORABE ZDRAVILA

|5.  KARENCA

| 6. STEVILKA SERILJE

Lot:

7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
Meloksikam

2.  NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 5 mg meloksikama.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

10 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Psi: intravensko ali subkutano dajanje
Macke: subkutano dajanje

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 8. KARENCA

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Ne uporabite pri brejih zivalih in zivalih v obdobju laktacije.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Naceto zdravilo uporabite v 28 dneh

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25°C

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali
Rp-Vet

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
FRANCIJA

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/06/070/004

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot

31




PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Nalepka na 10 ml viali

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
Meloxicam

2.  KOLICINA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 5 mg meloksikama.

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

10 ml

4. POT{) UPORABE ZDRAVILA

Psi: IV ali SC
Macke: SC

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERLJE

Lot

7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Naceto zdravilo uporabite v 28 dneh

8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla s 50 ml vialo
Kartonska Skatla s 100 ml vialo
Kartonska Skatla z 250 ml vialo

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, prasice, konje.
Meloxicam

2.  NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 20 mg meloksikama.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

50 ml
100 ml
250 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici in konji.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Govedo: subkutano ali intravensko dajanje
Prasici: intramuskularno dajanuje

Konyji: intravensko dajanuje

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni
Prasici: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni
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| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto/odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali
Rp-Vet

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
FRANCIJA

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Nalepka na 100 ml viali
Nalepka na 250 ml viali

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, prasice, konje
Meloxicam

2.  NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 20 mg meloksikama.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici in konji.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Govedo: subkutano ali intravensko dajanje
Prasici: intramuskularno dajanje
Konyji: intravensko dajanje

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni
Prasici: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni
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| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto/odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali
Rp-Vet

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
FRANCIJA

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot

36



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Nalepka na 50 ml viali

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, prasic¢e in konje
Meloxicam

2.  KOLICINA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 20 mg meloksikama.

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

50 ml

4. POT{) UPORABE ZDRAVILA

Govedo: SC ali IV
Prasici: IM
Konji: IV

5. KARENCA

Karenca:

Govedo: Meso in organi: 15 dni; Mleko: 5 dni
Prasici: Meso in organi: 5 dni

Konji: Meso in organi: 5 dni

6. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto/odprto zdravilo uporabite v 28 dneh.

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla s 15 ml plastenko
Kartonska $katla s 5 ml plastenko

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 0.5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
Meloksikam

2.  NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 ml vsebuje 0,5 mg meloksikama.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna suspenzija.

4. VELIKOST PAKIRANJA

15 ml
5 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo dobro pretresite.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

‘ 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:
Naceto zdravilo uporabite v 6 mesecih.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANCIJA

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Nalepka na plastenki 15 ml
Nalepka na plastenki 5 ml

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 0.5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
Meloxicam

| 2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

15 ml
5 ml

‘ 4. POTI) UPORABE ZDRAVILA

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot:

7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP:

8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
Rp-Vet
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Meloxidyl 1.5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
10,32 & 100 ml

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francija

Proizvajalec odgovoren za sproscanje serij:Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Francija

VETEM SpA

Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG)

Italija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Meloxidyl 1.5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.

Meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE( IH ) SESTAVIN
Vsak ml vsebuje:

1.5 mg meloksikama

2 mg natrijevga benzoata

4. INDIKACIJA(E)

Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih miSi¢no — skeletnih obolenjih pri psih.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih zZivalih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov. Ne uporabite
pri psih, mlajsih od 6 tednov.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znaéilnih neZelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev) in apatija. Nasteti nezeleni ucinki so
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najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so vecinoma prehodni in po kon¢anem zdravljenju minejo,
vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Pogostost nezelenih u¢inkov je doloCena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuéno s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Peroralna uporaba.

Pred uporabo dobro pretresite. Zdravilo dajemo pomeSano med hrano.

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0.2 mg meloksikama na kilogram telesne mase. Zdravljenje
nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom (v 24 urnih intervalih) 0.1 mg meloksikama
na kilogram telesne mase.

Suspenzijo lahko dajemo z merilno brizgo, ki je priloZena pakiranju. Brizga se prilega na steklenicko
in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih, ki ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku ( 0.1
mg meloksikama na kilogram telesne mase). Prvi dan zdravljenja je torej potreben dvakratni volumen

vzdrzevalnega odmerka.

Proces odmerjanja s prilozeno merilno brizgo :

¥ "

S -
Steklenicko dobro  Na steklenicko Obrnite Steklenicko z S pritiskom na bat
pretresite. pritrdite merilno steklenicko z merilno brizgo brizge izpraznite
Zaporko pritisnite  brizgo tako, dajo  merilno brizgo ponovno obrnite v vsebino v posodo
navzdol in jo nanjo previdno navzdol in pokoncen polozaj s hrano vasega
odvijte. pritisnete. povlecite bat in nezno odstranite psa.
brizge do ¢rne merilno brizgo.

értice, ki ustreza
telesni masi v
kilogramih vasega
psa.

Kliniéni odziv na zdravljenje je obicajno opazen po 3 do 4 dneh. Ce se kliniéno stanje ne izbolj3a, je
treba zdravljenje najpozneje po 10 dneh prekiniti.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije, zato ne odstranjujte zas¢itnega pokrovcka in
uporabljajte priloZzeno merilno brizgo samo za to zdravilo.
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9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila.

Suspenzijo lahko dajemo z manj$o brizgo za pse s telesno maso pod 7 kilogramov ( ena graduacija
ustreza 0.5 kg telesne mase) ali veliko brizgo za pse s telesno maso nad 7 kilogramov (ena graduacija
ustreza 2.5 kg telesne mase).

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 6 mesecev.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti (EXP), navedenega na zunanji
ovojnini in stekleni¢ki. Rok uporabnosti zdravila se nanaSa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

e Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

e Zaradi mozne povecane toksi¢nosti za ledvice se dajanju zdravila ogibamo pri dehidriranih,
hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih.

¢ Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotiki in
snovi z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih
ucinkov. Meloxidyl ne smemo dajati hkrati z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi..

e Predhodno zdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzroc¢i dodatne nezelene
ucinke ali jih okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zacetkom zdravljenja.
Poleg tega je treba pri doloanju obdobja brez zdravil upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil,
ki smo jih dajali predhodno.

e Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

e V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali nalepko na zunanji ovojnini.

e Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh

zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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15. DRUGE INFORMACIJE
10, 32 ali 100 ml plastenka z dvema merilnima brizgama v vsakem pakiranju.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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NAVODILO ZA UPORABO
Meloxidyl 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
10 ml

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro§¢anje serij:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne - FRANCIJA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 5 mg/ml raztopina za injiciranje za pse in macke
Meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN

Meloksikam 5 mg/ml
Pomozna snov : Etanol, brezvodni 150 mg

Prozorna, rumena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Psi:
Umirjanje vnetja in lajSanje bole¢ine pri akutnih in kroni¢nih misi¢no-skeletnih obolenjih. ZmanjSanje
pooperativne bolecine in vnetja po ortopedskih posegih in posegih na mehkih tkivih.

Macke:
Zmanjsanje pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih kirurskih posegih na mehkih
tkivih.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih zivalih in zivalih v obdobju laktacije.

delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri zivalih mlajsih od 6 tednov ali pri mackah s telesno maso pod 2 kg.

Ne uporabite pri zivalih z obolenji prebavil, kot so zdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znaéilnih neZelenih u¢inkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in ledvi¢na odpoved. Pri psih so nasteti
nezeleni ucinki najpogostnejsi prvi teden zdravljenja, so ve¢inoma prehodni in po konc¢anem
zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

V zelo redkih primerih lahko pride do anafilakti¢ne reakcije, kar zdravimo simptomatsko.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec€ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)
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- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).
Ce opazite kakrsne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi in macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto:
Psi: enkratno dajanje 0,2 mg meloksikama /kg telesne mase ( 0,4 ml/10 kg)
Macke: enkratno dajanje 0,3 mg meloksikama /kg telesne mase ( 0,06 ml/kg )

Poti in nacin uporabe zdravila:

Psi:

Misi¢no — skeletna obolenja: enkratna podkozna injekcija. Meloxidyl 1,5 mg/ ml peroralna raztopina
za pse se lahko uporabi za nadaljnjo terapijo z odmerkom 0,1 mg meloksikama/ kg telesne mase 24 ur
po

dajanju podkozne injekcije.

ZmanjSevanje pooperativne bolecine ( ¢ez obdobje 24 ur ): enkratna intravenska ali podkoZna injekcija
pred operacijo, npr. isto¢asno z indukcijo anestezije.

Macke:

Zmanjsanje pooperativne bolecine po ovariohisterektomiji in manjsih kirurskih posegih na mehkih
tkivih: enkratna podkozna injekcija pred operacijo, npr.isto¢asno z indukcijo anestezije.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Potrebna je zelo natancno odmerjanje.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 C

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na kartonski Skatli

in viali. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika je 28 dni.
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12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Pri lajSanju pooperativnih bole¢in pri mackah je varnost uporabe zdravila dokumentirana samo po
narkozi z tiopentalom/halotanom.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:Ce se pojavijo nezeleni uinki, je treba zdravljenje
prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.

Zaradi mozZne povecane toksi¢nosti za ledvice se dajanju zdravila ogibamo pri dehidriranih,
hipovolemi¢nih ali hipotenzivnih zivalih.

Vsaka nadaljnja peroralna terapija, pri kateri se uporabi meloksikam ali drugo nesteroidno protivnetno
zdravilo (NSAID ) pri mackah ni priporocljiva, ker rezim za ustrezno odmerjanje pri peroralni terapiji ni
bil dolocen.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzro¢i bolecino.

Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna protivnetna zdravila ( NSAID ) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali nalepko zdravila.

Brejost in laktacija
Glej poglavije " Kontraindikacije "

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Druga nesteroidna protivnetna zdravila, diuretiki, antikoagulanti, aminoglikozidni antibiotiki in snovi
z visoko vezavo na beljakovine se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih u¢inkov
Meloxidyl ne smemo dajati skupaj z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali
glukokortikosteroidi.

Soc¢asnemu dajanju s potencialno nefrotoksi¢nimi zdravili se je potrebno izogniti.

Pri zivalih, ki jim anestezija predstavlja zivljenjski riziko ( starejSe Zivali ), je potrebna intravensko ali
podkozno dajanje infuzijskih teko€in. Pri hkratnem dajanju anestezije in nesteroidnih protivnetnih
zdravil ni izklju€ena potencialna nevarnost za delovanje ledvic.

Predzdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke ali jih
okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zacetkom zdravljenja. Poleg tega je treba
pri dolocanju obdobja brez zdravil upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih dajali
predhodno.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi)
Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko zdravljenje.

Inkompatibilnosti
Niso znane.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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15S. DRUGE INFORMACIJE

Velikost pakiranja:
Viala 10 ml v kartonski Skatli.
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NAVODILO ZA UPORABO
Meloxidyl 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje
50, 100 & 250 ml

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spros¢anje serij:Ceva Santé
Animale —10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne - FRANCIJA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 20 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, prasice in konje
Meloxicam

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGEIH SESTAVIN

Meloksikam 20 mg
Pomozna snov: Etanol, brezvodni 150 mg

Prozorna brezbarvna do rumenkasta raztopina

4. INDIKACIJA(E)

Govedo:

Za umirjanje klini¢nih znakov pri akutnih okuzbah dihal pri goveduh ob ustreznem antibioticnem
zdravljenju.

Za umirjanje klini¢nih znakov driske, v kombinaciji s peroralnim rehidracijskim zdravljenjem, pri
teletih, starejSih od enega tedna, in mladih govedih, ki niso v obdobju laktacije.

Za pomozno terapijo pri zdravljenju akutnega mastitisa ob ustreznem antibioticnem zdravljenju.
Za lajSanje pooperativne bole¢ine po odstranitvi rogov teletom.

Prasici:

Za ublazitev ohromelosti in vnetja pri neinfekcijskih lokomotornih motnjah.

Za pomozno terapijo pri zdravljenju puerperalnih septikemij in zastrupitvah krvi ( MMA sindrom) ob
ustreznem antibioti¢nem zdravljenju.

Konji:
Za lajSanje znakov vnetij in zmanjSanje bolecine pri akutnih in kroni¢nih lokomotornih motnjah.
Za lajsanje bolecin povezanih s kolikami.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri konjih mlajsih od 6 tednov.

Ne uporabljajte pri brejih kobilah ali kobilah v laktaciji.

Ni dovoljena uporaba pri konjih, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Ne uporabite pri zivalih z motnjami jetrne, sréne ali ledviéne funkcije in s hemoragi¢nimi motnjami ter
pri dokazanih ulkusnih lezijah v prebavilih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov.

Pri zdravljenju driske pri govedih ne uporabite pri zivalih, mlajsih od enega tedna.
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6. NEZELENI UCINKI

Zivali podkozno, intramuskularno in intravensko dajanje dobro prenasajo; v klini¢nih raziskavah so
zasledili samo blago in prehodno oteklino na mestu podkozne injekcije, in sicer pri manj kot 10 %
goved.

Pri konjih se pojavi prehodna oteklina, ki spontano izgine.

Zelo redko se lahko pojavijo anafilaktoidne reakcije, ki jih je treba zdraviti simptomatsko.
Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec€ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, prasici in konji.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Govedo:

Enkratna podkozna ali intravenska injekcija odmerka po 0,5 mg meloksikama na kilogram telesne
mase (to je 2,5 ml/100 kg telesne mase), po potrebi v kombinaciji z antibioticnim zdravljenjem ali s
peroralno rehidracijsko terapijo.

Prasici:
Enkratna intramuskularna injekcija odmerka po 0,4 mg meloksikama na kilogram telesne mase (to je
2,0 ml/25 kg telesne mase). Ce je potrebno, lahko po 24 urah damo $e en odmerek meloksikama.

Konji:
Enkratna podkoZzna ali intravenska injekcija odmerka po 0,6 mg meloksikama na kilogram telesne
mase (to je 3 ml/100 kg telesne mase)

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

10. KARENCA

Govedo:

Meso in organi: 15 dni
Mleko: 5 dni

Prasici:

Meso in organi: 5 dni
Konji:

Meso in organi: 5 dni
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11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini
in viali po EXP. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.Rok
uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Zdravljenje telet z zdravilom Meloxidyl 20 minut pred odstranitvijo rogov zmanj$a pooperativno
bolecino. Samo zdravilo Meloxidyl ne zagotavlja ustreznega lajSanja bolec¢ine med samim postopkom
odstranjevanja rogov. Za ustrezno lajSanje bolecine med operacijo je treba socasno uporabiti ustrezen
analgetik.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni u¢inki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi moZne nevarnosti toksi¢nih u¢inkov na ledvice se dajanju zdravila izogibamo pri zelo
dehidriranih, hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih, ki potrebujejo parenteralno rehidracijo.
V primeru neuc¢inkovanja pri uporabi ob sumu na koliko pri konju, je potrebno ponovno oceniti
zdravstveno stanje Zivali, saj je lahko to znak za potrebo po kirurski intervenciji.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroc¢i bole¢ino. Osebe z znano preobcutljivostjo za nesteroidna
protivnetna zdravila naj se izogibajo stiku z zdravilom.

V primeru nenamernega samoinjiciranja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija
Govedo in prasi¢i: Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
Konji: Glejte poglavje »Kontraindikacije«

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Zdravila ne smemo dajati hkrati z glukokortikosteroidi, drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
ali antikoagulanti.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Pri prevelikem odmerjanju uvedemo simptomatsko zdravljenje.

Inkompatibilnosti
Niso znane.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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15S. DRUGE INFORMACIJE

Kartonska skatla vsebuje 1 brezbarvno stekleno vialo z 50 ml, 100 ml ali 250 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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NAVODILO ZA UPORABO
Meloxidyl 0.5 mg/ml peroralna suspenzija za macke
15ml & 5 ml

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Ceva Santé Animale - 10 Avenue de La Ballastiere- 33500 Libourne- FRANCIJA

Proizvajalec odgovoren za sproSéanje serij:Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac-
Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Meloxidyl 0.5 mg/ml peroralna suspenzija za macke.
Meloksikam

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE( IH ) SESTAVIN( E)

1 ml vsebuje:
Meloksikam 0.5 mg
Natrijev benzoat 2 mg

4. INDIKACIJA(E)

LajSanje blage do zmerne postoperativne boleCine in umirjanje vnetja po kirurskih posegih pri
mackah, na primer ortopedskih posegih in operacijah mehkega tkiva.
LajSanje bole¢ine in umirjanje vnetja pri kroni¢nih misi¢no — skeletnih obolenjih pri mackah.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri brejih zivalih in zivalih v obdobju laktacije.

Ne uporabite pri Zivalih z obolenji prebavil, kot so razdrazenost prebavil in krvavitve, pri motnjah
delovanja jeter, srca ali ledvic in pri hemoragi¢nih obolenjih.

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri mackah, mlajsih od 6 tednov.

6. NEZELENI UCINKI

Obcasno so porocali o znacilnih neZelenih ucinkih nesteroidnih protivnetnih zdravil, kot so izguba
teka, bruhanje, driska, kri v blatu (okultna krvavitev), apatija in odpoved ledvic. NaSteti nezeleni
ucinki so ve¢inoma prehodni in po kon¢anem zdravljenju minejo, vendar so lahko v zelo redkih
primerih tudi resni ali smrtno nevarni.

Pogostost nezelenih u¢inkov je doloCena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni u¢inki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuno s posameznimi primeri).
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Ce opazite kakrsne koli stranske u¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerjanje:

Postoperativna bole¢ina in vnetje po kirurSkih postopkih:

Po zaCetnem zdravljenju z meloksikamom 2 mg/ml raztopino za injiciranje za macke, nadaljujte
zdravljenje 24 ur pozneje z zdravilom Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke v odmerku
0,05 mg meloksikama/kg telesne mase. Peroralni nadaljevalni odmerek lahko dajemo enkrat na dan (v
24-urnih presledkih) najvec do $tiri dni.

Kroni¢na misi¢no-skeletna obolenja:

Zacetni odmerek prvi dan zdravljenja je 0.1 mg meloksikama na kilogram telesne mase peroralno.
Zdravljenje nadaljujemo z enim peroralnim, vzdrzevalnim odmerkom (v 24 urnih presledkih) po 0.05
mg meloksikama na kilogram telesne mase.

Klini¢ni odziv na zdravljenje je obi¢ajno opazen v 7 dneh. Ce se klini¢no stanje ne izboljsa, je treba
zdravljenje najpozneje po 14 dneh prekiniti.

Pot(i) in nacin uporabe

Pred uporabo dobro pretresite. Zdravilo dajemo peroralno pomeSano s hrano ali direktno v gobec
zivali.

Suspenzijo lahko dajemo z merilno brizgo, ki je priloZena pakiranju.

Brizga se prilega na stekleni¢ko in ima merilno skalo z oznakami telesne mase v kilogramih (od 1 kg
do 10 kg), ki ustrezajo vzdrzevalnemu odmerku (0.05 mg meloksikama na kilogram telesne mase).
Prvi dan zdravljenja je torej potreben dvakratni volumen vzdrzevalnega odmerka.

Pazite, da med uporabo ne bi prislo do kontaminacije.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Posebno skrbno je treba paziti na natancno odmerjanje zdravila. Ne prekoracite priporoCenega
odmerjanja.
Upostevajte navodila veterinarja.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje ni posebnih navodil.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti (EXP), navedenega na zunanji
ovojnini in stekleni¢ki. Rok uporabnosti zdravila se nanaSa na zadnji dan v navedenem mesecu.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 6 mesecev.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ce se pojavijo nezeleni uéinki, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z veterinarjem.
Zaradi moZzne povecane toksi¢nosti za ledvice se dajanju zdravila ogibamo pri dehidriranih,
hipovolemicnih ali hipotenzivnih zivalih.

Postoperativna bolecina in vnetje po kirurskih postopkih:
Ce je potrebno dodatno lajsanje boleCine, je treba razmisliti o zdravljenju z dodatnim zdravilom.

Kroni¢na miSi¢no-skeletna obolenja:
Pri dolgotrajni uporabi zdravila je potreben reden nadzor veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) naj se izogibajo stiku z
zdravilom.

V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali nalepko na zunanji ovojnini.

Brejost in laktacija
Glej poglavje "Kontraindikacije".

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:Druga nesteroidna protivnetna
zdravila, diuretiki, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotiki in snovi z visoko vezavo na beljakovine
se lahko kompetitivno vezejo, kar lahko privede do toksi¢nih u€inkov. Zdravila ne smemo dajati hkrati
z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili ali glukokortikosteroidi. Izogibati se je potrebno
hkratni uporabi potencialno nefrotoksicnih zdravil.

Predhodno zdravljenje z zdravili s protivnetnim delovanjem lahko povzro¢i dodatne nezelene ucinke
ali jih okrepi, zato teh zdravil ne smemo dajati najmanj 24 ur pred zaetkom zdravljenja. Poleg tega je
treba pri doloc¢anju obdobja brez zdravil upostevati farmakokineti¢ne lastnosti zdravil, ki smo jih
dajali predhodno.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Meloksikam ima ozko mejo terapevtske varnosti pri mackah in se lahko klini¢ni znaki prevelikega
odmerka pojavijo Ze pri relativno nizkem prekoracenju odmerka.

V primeru prevelikega odmerka so nezeleni u¢inki navedeni v poglavju "NezZeleni u¢inki" lahko
mo¢nejsi in pogostejsi. Pri nenamernem vnosu prevelikega odmerka uvedemo simptomatsko
zdravljenje.

Inkompatibilnosti
Niso znane.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.
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14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Velikost pakiranja
Kartonska skatla s 15 ml polietilensko plastenko visoke gostote z eno odmerno brizgo.
Kartonska skatla s 5 ml stekleno vialo z eno odmerno brizgo.

Merilna brizga ima merilno skalo za macke z oznakami telesne mase v kilogramih (od 1 kg do 10 kg).

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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