ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1,5 mg.

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgeméfle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumbenzoat 1,75 mg

Sorbitol

Glyzerin

Polysorbat 80

Dinatriumphosphat-Dodecahydrat

hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Citronensdure-Monohydrat

Natriumcyclamat

Sucralose

Anisaroma

gereinigtes Wasser

Gelbgriine Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder

Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstorungen.



Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandeteile.

Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

Siehe Abschnitt 3.7.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potenzielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitét besteht.

Dieses Produkt fiir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, da es fiir diese Tierart nicht
geeignet ist. Bei Katzen soll Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAID) sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund

Sehr selten Appetitlosigkeit!, Apathie!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen!, Diarrho!, Blut in den Fézes !, himorrhagische
einschlieBlich Einzelfallberichte): Diarrhd', Himatemesis', Magengeschwiir',
Diinndarmgeschwiir'. Dickdarmgeschwiir!

Nierenversagen'

Erhohte Leberenzyme!

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Féllen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die
Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

2 okkult.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei trdchtigen oder laktierenden Tieren.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen



Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Meloxoral sollte nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakokinetischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate beriicksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang zu verabreichen.
Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am
ersten Tag. Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht
einmal tédglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fiir die
Langzeitbehandlung die Meloxoral-Dosis auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis eingestellt
werden. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass sich die Stirke des Schmerzes und der Entziindung bei
chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates iiber die Zeit hinweg dndern kann.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Die Suspension kann mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht,

welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fiir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache

Menge des Erhaltungsvolumens bendtigt.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3—4 Tagen beobachtet. Tritt keine

klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spitestens 10 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen

werden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.



4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO1ACO6.
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Auflerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In-vitro- und
In-vivo-Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem groferen Ausmaly
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Resorption
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstdndig resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen

werden nach ungefihr 4,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung
verabreicht, wird ein Steady-State der Meloxicam-Plasmakonzentrationen am zweiten Behandlungstag
erreicht.

Verteilung
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungeféhr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt 0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsédchlich liber die Galle ausgeschieden,
wéhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Séurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden iiber die Fézes und der Rest iiber den Urin eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Kartonschachtel mit 1 Polyethylenflasche mit einem kindersicheren Verschluss und einer
Polypropylendosierspritze.



Packungsgrofien:

Kartonschachtel mit einer Flasche von 10 ml.

Kartonschachtel mit einer Flasche von 25 ml.

Kartonschachtel mit einer Flasche von 50 ml.

Kartonschachtel mit einer Flasche von 125 ml.

Kartonschachtel mit einer Flasche von 180 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19/11/2010.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthélt:
Wirkstoff:

Meloxicam 0,5 mg.

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumbenzoat 1,75 mg

Sorbitol

Glyzerin

Polysorbat 80

Dinatriumphosphat-Dodecahydrat

hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Citronensdure-Monohydrat

Natriumcyclamat

Sucralose

Anisaroma

gereinigtes Wasser

Gelbgriine Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Linderung von Schmerzen und Entziindungen bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates
bei Katzen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen und Blutungen, an
einer beeintrichtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung leiden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandeteile.



Nicht anwenden bei Katzen, die jiinger als 6 Wochen sind.
Siehe Abschnitt 3.7.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren, da hier ein potentielles
Risiko einer erhdhten Nierentoxizitit besteht.

Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelméfBigen Abstéinden durch einen Tierarzt
iiberwacht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen NSAID sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katze:
Sehr selten Appetitlosigkeit', Apathie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, | Erbrechen!, Diarrhd!,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Nierenversagen'

Erhohte Leberenzyme!

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Blut in den Fézes'?
Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar)

! Diese Nebenwirkungen sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
konnen aber in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls
Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behorde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Tieren.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen



Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Meloxoral sollte nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die
gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte vermieden werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zuséitzliche oder verstérkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakokinetischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate beriicksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang zu verabreichen.
Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am ersten Tag der
Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht einmal tiglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Die empfohlene Dosis sollte nicht iiberschritten
werden.

Die Suspension kann mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht, welche der
Erhaltungsdosis entspricht. Fiir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache Menge des
Erhaltungsvolumens benoétigt.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spitestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer
Uberdosierung kénnen schon bei verhiltnismifig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.

Im Falle einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie in Abschnitt 3.6 aufgefiihrt, stirker und
hiiufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN



4.1 ATCvet Code: QMO1ACO06
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Auflerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In-vitro- und
In-vivo-Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem groBeren Ausmaly
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Resorption
Wenn das Tier bei der Verabreichung niichtern ist, werden maximale Plasmakonzentrationen nach

ungefahr 3 Stunden erzielt. Bei Verabreichung mit der Fiitterung des Tieres kann die Resorption etwas
verzogert sein.

Verteilung
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungeféhr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsachlich {iber die Galle ausgeschieden,
wéhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Sédurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen. Wie auch bei anderen
untersuchten Tierarten ist der Hauptstoffwechselweg von Meloxicam bei Katzen die Oxidation.

Elimination

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Der Nachweis
von Metaboliten der Muttersubstanz in Urin und Fézes, jedoch nicht im Plasma, ist bezeichnend fiir
deren schnelle Ausscheidung. Etwa 75 % der verabreichten Dosis werden iiber die Fidzes und der Rest
iiber den Urin eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
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Kartonschachtel mit 1 Polyethylenflasche mit einem kindersicheren Verschluss und einer
Polypropylendosierspritze.

Packungsgrofien:

Kartonschachtel mit einer Flasche von 5 ml.
Kartonschachtel mit einer Flasche von 10 ml.
Kartonschachtel mit einer Flasche von 25 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19/11/2010.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/TIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten fiir Hunde

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Kautablette enthiilt:

Wirkstoff:

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg Kautabletten
Meloxicam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten
Meloxicam 4,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgeméfle
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumcitrat

Lactose-Monohydrat

Cellulose, mikrokristallin

Hithnerfleischaroma

Hefe (getrocknet)

Crospovidon

Siliciumdioxid-Hydrat (Kieselsol)

Magnesiumstearat

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Kautablette (11 mm) mit einseitiger kreuzférmiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Kautablette (16 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Kautablette (19 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.
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3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trdchtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren sowie Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Hunden unter 6 Wochen oder unter 1,7 kg Korpergewicht.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandeteile.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Dieses Tierarzneimittel fiir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, da es fiir diese Tierart
nicht geeignet ist. Bei Katzen soll Meloxicam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben angewendet
werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAID) oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, kann unerwiinschte Reaktionen
verursachen. Legen Sie nicht verwendete Teile von Tabletten wieder in die Blisterpackung und die
Faltschachtel zuriick und bewahren Sie diese fiir Kinder unzuginglich auf. Bei versehentlicher
Einnahme durch ein Kind ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund
Sehr selten Appetitlosigkeit', Apathie!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen!, Diarrhd!, Blut in den Fizes'?, himorrhagische
einschlieBlich Einzelfallberichte): Diarrhé!, Himatemesis', Magengeschwiir!,
Diinndarmgeschwiir!. Dickdarmgeschwiir!

Nierenversagen'
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Erhohte Leberenzyme!

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Féllen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die
Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustéindige nationale Behérde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt
(siche Abschnitt 3.3).

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Dieses Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht
werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstéarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate beriicksichtigt werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am
ersten Tag.

Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht einmal
téglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Das Tierarzneimittel ist aromatisiert und kann mit oder ohne Futter verabreicht werden.

Jede Kautablette enthélt 1,0 mg, 2,5 mg oder 4,0 mg Meloxicam, entsprechend der téglichen
Erhaltungsdosis fiir einen Hund mit einem Kdrpergewicht von 10, 25 oder 40 kg.

Fiir die genaue Dosierung kann jede Kautablette je nach individuellem Korpergewicht des Tieres
halbiert oder geviertelt werden.

Dazu wird die Kautablette mit der Bruchrille nach oben und der konvexen (gewdlbten) Seite nach
unten auf eine ebene Fliche gelegt.
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Halbierte Kautabletten: Driicken Sie mit den Daumen auf beide Tablettenseiten.
Geviertelte Kautabletten: Driicken Sie mit dem Daumen auf die Tablettenmitte.

Dosierschema fiir die Erhaltungsdosis von 0,1 mg/kg (doppelte Dosis am ersten Tag):

Korpergewicht Anzahl Kautabletten Dosis in mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

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

3,3-5,0 2 0,15-0,1

5,1-7,5 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Y 0,14-0,1
12,6-18,7 Y 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 17 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Je nach Gewicht des Hundes kann eine Kombination verschiedener Dosisstéirken der Meloxoral
Kautabletten fiir Hunde (1,0 mg, 2,5 mg und 4,0 mg) erwogen werden.

Ein klinisches Ansprechen wird normalerweise innerhalb von 3 — 4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung nach 10 Tagen abgebrochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu

begrenzen
Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten
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Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QMO1ACO06
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Auflerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In-vitro- und
In-vivo-Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréfleren Ausmal}
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

Resorption
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstdndig resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen

werden nach ungefdhr 4,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung
verabreicht, wird ein Steady-State der Meloxicam-Plasmakonzentrationen am zweiten Behandlungstag
erreicht.

Verteilung
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungeféhr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt 0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsédchlich liber die Galle ausgeschieden,
wéhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Sédurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden iiber die Fézes und der Rest iiber den Urin eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Nicht verwendete geteilte Tabletten wieder in die offene Blisterpackung legen und im Karton
aufbewahren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten
OPA/Aluminium/PVC//PVC-PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit 10 Tabletten in einer
Kartonschachtel.

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten
OPA/Aluminium/PVC//PVC-PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit 5 Tabletten in einer
Kartonschachtel.

Packungsgrofen:
Kartonschachtel mit 30, 50 oder 100 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/10/111/009 30 Tabletten
EU/2/10/111/010 50 Tabletten
EU/2/10/111/011 100 Tabletten

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/10/111/012 30 Tabletten
EU/2/10/111/013 50 Tabletten
EU/2/10/111/014 100 Tabletten

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/10/111/015 30 Tabletten

EU/2/10/111/016 50 Tabletten
EU/2/10/111/017 100 Tabletten

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 30.11.2022.
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9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/ITIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANHANG II

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine
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ANHANG IIT

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Meloxicam 1,5 mg.

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

‘ 4. ZIELTIERART(EN)

Hund /”

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

| 7.  WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IIJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche mit 125 ml oder 180 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben

2.  WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 1,5 mg/ml

‘ 3. ZIELTIERART(EN)

Hund 7

‘ 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEITEN

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche mit 10, 25 oder 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam 1,5 mg/ml

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:

Meloxicam 0,5 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

5 ml
10 ml
25 ml

‘ 4. ZIELTIERART(EN)

Katze u
(

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

7. WARTEZEITEN

Nicht zutreffend.

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IIJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche mit 5, 10 oder 25 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam 0,5 mg/ml

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

Nach Anbrechen verwendbar bis ...
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

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

2.  WIRKSTOFF(E)

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

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

30 Kautabletten
50 Kautabletten
100 Kautabletten

| 4. ZIELTIERART(EN)

Hund ﬂ

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Tage.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
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Nicht verwendete geteilte Kautabletten wieder in die offene Blisterpackung legen und im Karton
aufbewahren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

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

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

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

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ALUMINIUMBLISTER

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

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

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Tage.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1,5 mg.

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gelbgriine Suspension.

3. Zieltierart(en)
Hund H

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldamischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potenzielles Risiko einer erhohten Nierentoxizitét besteht.

Dieses Produkt fiir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, da es fiir diese Tierart nicht
geeignet ist. Bei Katzen soll Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben angewendet werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen NSAID sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.
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Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Meloxoral sollte nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht werden.
Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zuséitzliche oder verstéarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit
mit diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Priparate beriicksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Sehr selten Appetitlosigkeit!, Apathie!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, | Erbrechen!, Durchfall!, Blut im Kot"?, blutiger Durchfall’,
einschlieBlich Einzelfallberichte): blutiges Erbrechen', Magengeschwiir',
Diinndarmgeschwiir'. Dickdarmgeschwiir!

Nierenversagen'

Erhohte Leberenzyme!

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Fillen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die
Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang zu verabreichen.

Dosierung

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg K&rpergewicht am
ersten Tag. Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht

einmal téglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fiir die
Langzeitbehandlung die Meloxoral-Dosis auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis eingestellt
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werden. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass sich die Stirke des Schmerzes und der Entziindung bei
chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates iiber die Zeit hinweg dndern kann.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3—4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spitestens 10 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.
Die Suspension kann mit der beiliegenden Meloxoral-Dosierspritze verwendet werden.

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Koérpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fiir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens bendtigt.

Nach jeder Gabe muss die Spitze der Spritze abgewischt und der Flaschenverschluss wieder fest
aufgeschraubt werden. Die Spritze sollte zwischen den Anwendungen im Karton aufbewahrt werden.
Um das Eindringen von dulleren Verunreinigungen bei der Verwendung zu vermeiden, sollte die
mitgelieferte Spritze nur fiir dieses Produkt verwendet werden.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Bitte folgen Sie genau den Anweisungen Ihres
Tierarztes.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Kartonschachtel mit einer Flasche von 10, 25, 50, 125 oder 180 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J1JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Tel.: +31 348 563434

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:
Meloxicam 0,5 mg.

Sonstiger Bestandteil:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gelbgriine Suspension.

3. Zieltierart(en)

Katze ‘

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Schmerzen und Entziindungen bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates
bei Katzen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen und Blutungen, an
einer beeintrachtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung leiden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Katzen, die jiinger als 6 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potenzielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitét besteht.

Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelméfBigen Abstéinden durch einen Tierarzt
iiberwacht werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen NSAID sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.
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Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Meloxoral sollte nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die
gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte vermieden werden.
Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusatzliche oder verstéarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate beriicksichtigt werden.

Uberdosierung:
Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer

Uberdosierung konnen schon bei verhiltnismiBig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.

Im Falle einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie im Abschnitt ,,Nebenwirkungen* aufgefiihrt,
stirker und hiufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische
Behandlung eingeleitet werden.

7. Nebenwirkungen

Katze:

Sehr selten Appetitlosigkeit!, Apathie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, | Erbrechen!, Durchfall!,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Nierenversagen'

Erhohte Leberenzyme!
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Blut im Kot~
Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar)

! Diese Nebenwirkungen sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
konnen aber in sehr seltenen Fillen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls
Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
Mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang zu verabreichen.

Dosierung
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Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am ersten Tag der
Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht einmal tiglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spitestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.
Die Suspension kann mit der beiliegenden Meloxoral-Dosierspritze verwendet werden.

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Koérpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fiir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens bendtigt.

Nach jeder Gabe muss die Spitze der Spritze abgewischt und der Flaschenverschluss wieder fest
aufgeschraubt werden. Die Spritze sollte zwischen den Anwendungen im Karton aufbewahrt werden.
Um das Eindringen von dulleren Verunreinigungen bei der Verwendung zu vermeiden, sollte die
mitgelieferte Spritze nur fiir dieses Produkt verwendet werden.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Bitte folgen Sie genau den Anweisungen Thres
Tierarztes.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Kartonschachtel mit einer Flasche von 5, 10 oder 25 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/11JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Tel.: +31 348 563434

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Meloxoral 1,0 mg Kautabletten fiir Hunde
Meloxoral 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde
Meloxoral 4,0 mg Kautabletten fiir Hunde

2. Zusammensetzung

Jede Kautablette enthilt:

Wirkstoff:
Meloxoral 1,0 mg Kautabletten
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg Kautabletten
Meloxicam 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten
Meloxicam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Tablette (11 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Tablette (16 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Tablette (19 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund ”

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

5. Gegenanzeigen
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Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Storungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren sowie Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Hunden unter 6 Wochen oder unter 1,7 kg Kdrpergewicht.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren, da hier ein potentielles
Risiko einer erhohten Nierentoxizitit besteht.

Dieses Tierarzneimittel fiir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, da es fiir diese Tierart
nicht geeignet ist. Bei Katzen soll Meloxicam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben angewendet
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAID) oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, kann unerwiinschte Reaktionen
verursachen. Legen Sie nicht verwendete Teile von Tabletten wieder in die Blisterpackung und die
Faltschachtel zuriick und bewahren Sie diese fiir Kinder unzuginglich auf. Bei versehentlicher
Einnahme durch ein Kind ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Dieses Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht
werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstéarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate beriicksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:Sehr selten Appetitlosigkeit!, Apathie!

(.< ! Tlgr/lp OOO. behandeltg Tiere, Erbrechen!, Durchfall!, Blut im Kot"2, blutiger Durchfall',
einschlieBlich Einzelfallberichte): . 1 )

blutiges Erbrechen', Magengeschwiir’,
Diinndarmgeschwiir'. Dickdarmgeschwiir!

Nierenversagen'
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Erhohte Leberenzyme!

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Féllen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die
Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am ersten
Tag.

Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht einmal
tiglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Das Tierarzneimittel ist aromatisiert und kann mit oder ohne Futter verabreicht werden.

Jede Tablette enthdlt 1,0 mg, 2,5 mg oder 4,0 mg Meloxicam, entsprechend der tiglichen
Erhaltungsdosis fiir einen Hund mit einem Kdrpergewicht von 10, 25 oder 40 kg.

Dosierschema fiir die Erhaltungsdosis von 0,1 mg/kg (doppelte Dosis am ersten Tag):

Korpergewicht Anzahl Tabletten Dosis in mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

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

3,3-5,0 2 0,15-0,1

5,1-7,5 ¥a 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Y 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 17 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Ya 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,140,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1
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Je nach Gewicht des Hundes kann eine Kombination verschiedener Dosisstirken der Meloxoral
Kautabletten fiir Hunde (1,0 mg, 2,5 mg und 4,0 mg) erwogen werden.

Ein klinisches Ansprechen wird normalerweise innerhalb von 3 — 4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung nach 10 Tagen abgebrochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Fiir die genaue Dosierung kann jede Tablette je nach individuellem Korpergewicht des Tieres halbiert
oder geviertelt werden.

Dazu wird die Tablette mit der Bruchrille nach oben und der konvexen (gewdlbten) Seite nach unten
auf eine ebene Flache gelegt.
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Halbierte Tabletten: Driicken Sie mit den Daumen auf beide Tablettenseiten.
Geviertelte Tabletten: Driicken Sie mit dem Daumen auf die Tablettenmitte.
10. Wartezeiten

Nicht zutreffend

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Blister angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 3 Tage.
Nicht verwendete geteilte Tabletten wieder in die offene Blisterpackung legen und im Karton
aufbewahren.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/10/111/009 30 Tabletten
EU/2/10/111/010 50 Tabletten
EU/2/10/111/011 100 Tabletten

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/10/111/012 30 Tabletten
EU/2/10/111/013 50 Tabletten
EU/2/10/111/014 100 Tabletten

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/10/111/015 30 Tabletten

EU/2/10/111/016 50 Tabletten

EU/2/10/111/017 100 Tabletten

Kartonschachtel mit 30, 50 oder 100 Kautabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J1JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Tel.: +31 348 563434

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

45


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

	ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
	Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben für Hunde
	Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben für Katzen
	Meloxoral 1,0 mg Kautabletten für HundeMeloxoral 2,5 mg Kautabletten für HundeMeloxoral 4,0 mg Kautabletten für Hunde
	ANHANG II
	A. KENNZEICHNUNG
	Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben
	Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben
	Meloxoral 1,0 mg KautablettenMeloxoral 2,5 mg KautablettenMeloxoral 4,0 mg Kautabletten
	B. PACKUNGSBEILAGE
	Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben für Hunde
	Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben für Katzen
	Meloxoral 1,0 mg Kautabletten für HundeMeloxoral 2,5 mg Kautabletten für HundeMeloxoral 4,0 mg Kautabletten für Hunde

