DODATAK1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 1,5 mg/ml, peroralna suspenzija za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml peroralne suspenzije za pse sadrzava:

Djelatna tvar:
Meloksikam 1,5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev benzoat 2 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Blijedo Zuta peroralna suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

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

Ne koristiti u gravidnih zivotinja i zivotinja u laktaciji.

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

Ne koristiti u zivotinja kod kojih postoji dokazana preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od
pomo¢nih tvari.

Ne koristiti u pasa mladih od 6 tjedana.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ukoliko se primijete nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.



Zbog povecanog rizika toksi¢nog oste¢enja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba izbjegavati kod dehidriranih i1 hipovolemi¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko — medicinski proizvod
na Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko - medicinskim proizvodom.

Pri slucajnom gutanju veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je odmah potraziti lije¢nicki
savjet uz predoCenje upute za koriStenje.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Povremeno se mogu javiti nuspojave karakteristi¢ne za NSPUL, poput gubitka apetita, povraéanja,
proljeva, pojave krvi u izmetu te apatije. One se uglavnom javljaju u prvom tjednu lijeCenja, ve¢inom
su prolazne naravi te se spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti
ozbiljne naravi ili fatalne.

UCcestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko - medicinskog proizvoda nije prac¢ena tijekom graviditeta i laktacije (vidi
4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

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

Prethodno lije¢enje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nezeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U
procjeni vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno
koriStenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Za peroralno davanje.

Prije korisStenja potrebno je dobro protresti bocicu sa veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Veterinarsko-medicinski proizvod se daje se umijesan u hrani.

Lijecenje zapocinje jednokratnom dozom od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvog dana.
Nastavlja se dnevnim (u razmacima od 24 sata) peroralnim davanjem odrzavajuce doze od 0,1 mg

meloksikama/kg tjelesne mase.

Veterinarsko-medicinski proizvod je potrebno pazljivo dozirati.



Pri davanju valja koristiti graduiranu brizgalicu priloZenu u originalnom pakovanju veterinarsko-
medicinskog proizvoda. Brizgalica odgovara otvoru na boci, a naznac¢ena gradacija odgovara dozi
odrzavanja (tj. 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase). Prvog dana lijecenja potrebno je dati dvostruku
dozu odrzavanja.

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

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

Izbjegavajte oneciscenje veterinarsko-medicinskog proizvoda tijekom koriStenja.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti) ako je nuZno

U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: nesteroidni protuupalni i antireumatski pripravci.
ATCvet kod: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

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

5.2 Farmakokineticki podaci

Absorpcija
Po oralnom davanju meloksikam se absorbira u potpunosti, a vr$ne koncentracije u plazmi postizu se

nakon priblizno 7.5 sati po davanju. Kada se veterinarsko-medicinski proizvod koristi u propisanim
koli¢inama, ustaljenost koncentracije u plazmi postize se drugog dana lijecenja.

Distribucija
Uocljiv je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi pri davanju veterinarsko-

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

Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. Najve¢im djelom izlucuje se putem zuci dok se u
mokraéi nalazi samo tragovi osnovnog spoja. Meloksikam metabolizira u alkohol, kisele derivate te
viSe polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti farmakoloski su inaktivni.



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

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocénih tvari
Ksantanska guma

Silicijev dioksid koloidni bezvodni
Sorbitol, tekuéi nekristalizirajuéi
Glicerol

Ksilitol

Natrijev benzoate

Bezvodna limunska kiselina
Purificirana voda

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere opreza pri cuvanju

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvijete Cuvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Materijali unutarnjeg pakiranja:

Bocica od polietilena visoke gustoce sa sigurnosnim polietilenskim navojnim zatvara¢em.
Ulozak u bo¢ici, od polietilena niske gustoée, za umetanje polipropilenske graduirane brizgalice.

Veliéine pakiranja

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

Bocice od 32 ml u kartonskoj kutiji

Bocice od 100 ml u kartonskoj kutiji

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko - medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskoristenim proizvodom i praznom ambalazom postupa se u skladu s lokalnim propisima.



7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

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

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 19.12.2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE
Nije primjenjivo.


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

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

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

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml injekcijske otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Meloksikam 5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Bezvodni etanol 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Injekcijska otopina.

Bistra zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Psi:

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

Macke:
Umanjenje post operativnih bolova nakon ovariohisterektomije i manjih operacija mekih tkiva.

4.3 Kontraindikacije
Ne koristiti u gravidnih zivotinja i zZivotinja u laktaciji.

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

Ne koristiti u zivotinja kod kojih postoji dokazana preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od
pomoc¢nih tvari.

Ne koristiti u Zivotinja mladih od 6 tjedana te u macaka tjelesne mase manje od 2 kg.
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Sigurnost koriStenja kod ublazavanja post operativnih bolova u macaka dokumentirana je samo kod
primjene tiopental/halotan anestezije.



4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ukoliko se jave nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraZiti savjet veterinara.
Zbog povecanog rizika toksicnog ostecenja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba izbjegavati kod dehidriranih i1 hipovolemi¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom.

Ne preporuca se nastavljati peroralno lijeenje meloksikamom ili drugim NSPUL u macaka jer nije
uspostavljen odgovarajuéi sustav doziranja za takav nastavak lije¢enja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko — medicinski proizvod
na zivotinjama.

Slu¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol.

Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt s ovim veterinarsko - medicinskim
proizvodom.

Pri slu¢ajnom samoinjiciranju pripravka potrebno je odmah potraziti lije¢nic¢ki savjet uz predocenje
upute za koriStenje veterinarsko-medicinskog proizvoda.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Povremeno se mogu javiti nuspojave karakteristicne za NSPUL, poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, pojave krvi u izmetu,apatije i zatajenja bubrega. U pasa, ove se pojave uglavnom javljaju u
prvom tjednu lije¢enja, ve¢inom su prolazne naravi te se spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo
rijetko ove nuspojave mogu biti ozbiljne naravi ili fatalne.

U vrlo rijetkim slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje treba lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, uklju¢ujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko - medicinskog proizvoda nije pracena tijekom graviditeta i laktacije (vidi
4.3)

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

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

Meloxydil se ne smije primjenjivati istodobno s drugim NSPUL ili glukokortikosteroidima. Potrebno
je izbjegavati istodobnu primjenu s drugim potencijalno nefrotoksi¢nim veterinarsko-medicinskim
proizvodima.

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



Prethodno lije¢enje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nezeljenim
popratnim pojavama te takvo lijecenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U
procjeni vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno
koriStenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Psi:

Misi¢no — koStani poremecaji:

Jednokratno subkutano davanje u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (odnosno 0,4 ml/10
kg tjelesne mase).

U nastavku lijecenja moze se koristiti Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralna suspenzija u dozi od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata nakon davanja injekcije.

Umanjenje post operativnih bolova (tijekom razdoblja od 24 sata):
Jednokratno intravenozno ili subkutano davanje u dozi od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase
(odnosno 0,4 ml/10 kg tjelesne mase) prije kirur$kog zahvata, primjerice pri uvodenju u anesteziju.

Macke:

Umanjenje post operativnih bolova:

Jednokratno subkutano davanje u dozi od 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne mase (odnosno 0,06 ml/kg
tjelesne mase) prije kirurSkog zahvata, primjerice pri uvodenju u anesteziju.

Veterinarsko-medicinski proizvod je potrebno pazljivo dozirati.

Izbjegavajte onecisc¢enje proizvoda tijekom koriStenja.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti) ako je nuZno
U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

S. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: nesteroidni protuupalni i antireumatski veterinarsko-medicinski proizvodi.
ATCvet kod: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

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

5.2 Farmakokineticki podaci

Absorpcija
Po subkutanom davanju meloksikam je u cijelosti bioraspoloziv te prosjecno kod pasa za priblizno 2.5

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



Distribucija
Uocljiv je linearni odnos izmedu primijenjene doze i koncentracije u plazmi pri davanju veterinarsko-

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

Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. Najveé¢im djelom izlucuje se putem zuci dok se u
mokraéi nalazi samo tragovi osnovnog spoja. Meloksikam metabolizira u alkohol, kisele derivate te
vise polarnih metabolita. Svi glavni metaboliti farmakoloski su inaktivni.

Eliminacija
Poluvrijeme eliminacije meloksikama iz organizma je 24 sata u pasa i 15 sati u macaka. Oko 75%
aplicirane doze eliminira se putem izmeta dok se ostatak izlu¢uje mokracom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari
Bezvodni etanol

Poloxamer 188

Glikofurol

Meglumin

Glicin

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid

Voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere opreza pri cuvanju

Ne cuvati iznad 25 °C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

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

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskoristenim veterinarsko — medicinskim proizvodom i praznom ambalaZzom postupa se u skladu s
lokalnim propisima.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/06/070/004

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 19.12.2011

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

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

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

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

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml injekcijske otopine za sadrzava:

Djelatna tvar:
Meloksikam 20 mg

Pomoc¢ne tvari:
Bezvodni etanol 150 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Injekcijska otopina.
Bistra bezbojna do Zuckasta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda:

Za ublazavanje klinickih znakova pri akutnim respiratornim infekcijama, uz odgovarajucu antibiotsku
terapiju.

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

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

Za ublazavanje postoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za smanjenje simptoma Sepavosti i upale pri neinfektivnim lokomotornim poremecajima.

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

Konji:
Za ublazavanje upale i olakSavanje bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no kostanim poremecajima.
Za olakSavanje bolova kod kolika.

4.3 Kontraindikacije

Vidi i dio 4.7.
Ne koristiti u zdrebadi mladoj od 6 tjedana.
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Ne Kkoristiti u Zivotinja sa smanjenom funkcijom jetre, srca i bubrega, hemoragijskim poremecajima ili
kod kojih postoje dokazane ulcerogene gastrointestinalne lezije. Ne Koristiti u slucajevima
preosjetljivosti na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari.

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

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

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

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ukoliko se primijete nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Zbog povecanog rizika toksi¢nog osteCenja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba izbjegavati kod dehidriranih i hipovolemi¢nih zivotinja te zivotinja s hipotenzijom, koje trebaju
parenteralnu rehidraciju.

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

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko — medicinski proizvod
na Zivotinjama:

Slu¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol.

Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt s ovim veterinarsko - medicinskim
proizvodom.

Pri slu¢ajnom samoinjiciranju veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je odmah potraziti
lijecnicki savjet uz predocenje upute za koriStenje veterinarsko-medicinskog proizvoda.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Goveda i svinje dobro podnose subkutano kao i intramuskularno davanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda. U klini¢kim pokusima, manja prolazna oteklina na mjestu uboda pri subkutanom davanju
primijeéena je u manje od 10 % lijecenih goveda.

U konja se na mjestu davanja moze javiti manja prolazna oteklina koja se spontano povuce bez
lijecenja.

U vrlo rijetkim slu€ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje treba lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).
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4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Goveda i svinje:

Moze se koristiti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji:

Ne koristiti u gravidnih kobila.

Ne koristiti u kobila ¢ije je mlijeko namijenjeno ljudskoj upotrebi.
Vidi odjeljak 4.3

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

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

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Goveda:

Jednokratno subkutano ili intravenozno davanje u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne mase), po potrebi u kombinaciji s antibiotskim lijeCenjem ili peroralnom
rehidracijom.

Svinje:

Jednokratno intramuskularno davanje u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2,0 ml/ 100
kg tjelesne mase u kombinaciji s odgovaraju¢im antibiotskim lijeCenjem. Po potrebi, drugo davanje
meloksikama se moze ponoviti nakon 24 sata.

Konji:

Jednokratno intravensko davanje u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 3,0 ml/ 100 kg
tjelesne mase).

Paziti da pri upotrebi ne dode do zagadenja.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti) ako je nuZno

U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

4.11 Karencija(e)

Goveda:

Meso i iznutrice: 15 dana

Mlijeko: 5 dana

Svinje:
Meso 1 iznutrice: 5 dana

Konji:

Meso i iznutrice: 5 dana

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: nesteroidni protuupalni i antireumatski veterinarsko-medicinski proizvodi

(oksikami).
ATCvet kod: QMO1ACO6.
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5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni veterinarsko-medicinski proizvod (NSPUL) iz grupe oksikama
¢ije se djelovanje temelji na inhibiciji sinteze prostaglandina, §to dovodi do protuupalnog,
antieksudativnog, analgetskog i antipiretickog u¢inka. Smanjuje infiltraciju leukocita u upalom
zahvaceno tkivo. U manjoj mjeri inhibira kolagenom inducirano nakupljanje trombocita. Meloksikam
ima i anti — endotoksic¢na svojstva jer se pokazalo da inhibira stvaranje tromboksana B2 izazvano
unosom endotksina E. Coli u teladi, krava u laktaciji i svinja.

5.2 Farmakokineticki podaci

Absorpcija
Nakon jednog subkutanog davanja doze od 0,5 mg meloksikama/kg, C,,« vrijednosti od 2,1 pg/ml i

2,7 ng/ml postignute su nakon 7.7 sati u junadi odnosno 4 sata u krava u laktaciji.
Nakon dva intramuskularna davanja svinjama u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg, C,., vrijednosti od
1,9 g/ml postignuta je nakon 1 sat.

Distribucija
Vise od 98 % meloksikama veZe se na proteine plazme. NajviSe koncentracije meloksikama nalaze se

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

Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. U goveda, meloksikam se ve¢inom izlucuje kroz mlijeko
i zu¢ dok se u mokraci nalazi samo u tragovima. U svinja, Zu¢ i mokraca sadrzavaju samo tragove
mati¢nog spoja. Meloksikam metabolizira na alkohol, kisele derivate te na viSe polarnih metabolita.
Svi glavni metaboliti ne pokazuju farmakolosku aktivnost. Metabolizam u konja nije istraZen.

Eliminacija

Poluvrijeme izlu¢ivanja meloksikama je 26 sati te 17.5 sati po subkutanom davanju u mladih goveda
odnosno krava u laktaciji

U svinja po intramuskularnom davanju srednje poluvrijeme eliminacije iz plazme je oko 2.5 sata.

U konja po intravenoznom davanju terminalno vrijeme poluraspada je 8.5 sati.

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

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Bezvodni etanol

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicin

Natrijev citrat

Natrijev hidroksid hydroxide (za prilagodbu pH )
Klorovodic¢na kiselina (za prilagodbu pH )
Meglumin

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

15



6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere opreza pri ¢uvanju
Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvijete ¢uvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

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

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskoristenim veterinarsko — medicinskim proizvodom i praznom ambalazom postupa se u skladu s
lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

France

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

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 19.12.2011

9. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

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

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

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

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml peroralne suspenzije za macke sadrzava:

Djelatna tvar:
Meloksikam 0,5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev benzoat (E211) 2,0 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Blijedo Zuta peroralna suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje blazih do umjerenih post operativnih bolova i upala nakon kirurskih zahvata u macaka
(npr. ortopedske operacije i operacije mekih tkiva).

Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no kostanim poremecajima u macaka.
4.3 Kontraindikacije
Ne koristiti u gravidnih zivotinja i zivotinja u laktaciji.

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

Ne koristiti u zivotinja kod kojih postoji dokazana preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od
pomo¢nih tvari.

Ne koristiti u macaka mladih od 6 tjedana.
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama
Ukoliko se primijete nuspojave, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Zbog povecanog rizika toksicnog ostecenja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba izbjegavati kod dehidriranih i hipovolemicnih Zivotinja te zivotinja s hipotenzijom.

Post operativni bolovi i upale nakon kirurskih zahvata:
U slucaju potrebe za koristenjem dodatnih veterinarsko-medicinskih proizvoda za ublazavanje bolova
treba razmotriti primjenu multimodalne terapije.

Kroni¢ni misiéno kostani poremecaji:
Ucinak lijecCenja treba pratiti veterinar u redovnim vremenskim razmacima.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko — medicinski proizvod
na Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko - medicinskim proizvodom.

Pri slu¢ajnom gutanju pripravka potrebno je odmah potraziti lijenicki savjet uz predocenje upute za
koristenje.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Povremeno se mogu javiti nuspojave karakteristicne za NSPUL, poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, pojave krvi u izmetu te apatije. One se uglavnom javljaju u prvom tjednu lijeCenja, ve¢inom
su prolazne naravi te se spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti
ozbiljne naravi ili fatalne.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko - medicinskog proizvoda nije pracena tijekom graviditeta i laktacije (vidi
4.3).

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog ucinka
do¢i do toksicnog djelovanja. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se primjenjivati
istodobno s drugim NSPUL ili glukokortikosteroidima. Potrebno je izbjegavati njegovo istovremeno
koriStenje zajedno s drugim nefrotoksi¢nim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

Prethodno lije¢enje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nezeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U
procjeni vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineti¢ke osobine prethodno
koriStenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Doziranje

Post operativni bolovi i upale nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog jednokratnog parenteralnog davanja meloksikama 2 mg/ml injekcijske otopine za
macke, lijeCenje se nastavlja nakon 24 sata davanjem Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralne suspenzije za
macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase. Nastavak peroralnog lije¢enja provodi se
jednom dnevno (u razmacima od 24 sata), a moze trajati do Cetiri dana.

Kroni¢ni mi§i¢no koStani poremecaji:

Lijecenje zapocinje jednokratnom dozom od 0,1 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvog dana.
Nastavlja se dnevnim (u razmacima od 24 sata) peroralnim davanjem odrzavajuce doze od 0,05 mg
meloksikama/kg tjelesne mase.

Veterinarsko-medicinski proizvod je potrebno pazljivo dozirati. Preporucena doze se ne smije
prekoraditi.

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

Nadini i put primjene

Prije koriStenja potrebno je dobro protresti bo€icu sa veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Veterinarsko-medicinski proizvod se daje peroralno, umjesan u hrani ili izravno u usta.

Suspenzija se moze dati graduiranom brizgalicom prilozenom u pakovanju. Brizgalica odgovara
otvoru na boci, a nazna¢ena gradacija (od 1 do 10 kg) odgovara dozi odrzavanja. Prvog dana lijeCenja
potrebno je dati dvostruku dozu odrzavanja.

Izbjegavajte oneciscenje veterinarsko-medicinskog proizvoda tijekom koristenja.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti) ako je nuZno

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

U slucaju predoziranja popratne reakcije opisane u dijelu 4.6 znatno su izrazenije i ucestalije te je
potrebno primijeniti simptomatsku terapiju.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKODINAMICKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: nesteroidni protuupalni i antireumatski veterinarsko-medicinski proizvodi
(oksikami).

ATCvet kod: QM01ACO06.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

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

5.2 Farmakokineticki podaci

Absorpcija
Ukoliko zivotinje gladuju u vrijeme davanja, vr$ne koncentracije u plazmi postizu se nakon priblizno

3 sata po davanju. Ukoliko se Zivotinje hrane pri davanju absorpcija moze malo kasniti.

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

veterinarsko-medicinskog proizvoda u terapijskim dozama. Oko 97 % meloksikama veZe se uz
proteine plazme.

Metabolizam

Meloksikam se prvenstveno nalazi u plazmi. Najveé¢im djelom izlucuje se putem zuci dok se u
mokraéi nalaze samo tragovi osnovnog spoja. Identificirano je pet glavnih metabolita. Meloksikam
metabolizira u alkohol, kisele derivate te viSe polarnih metabolita. Kao i u ostalih ispitanih vrstaiu
macaka meloksikam se biotransformira oksidacijom i nema farmakoloski aktivnih metabolita.

Eliminacija

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

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocénih tvari
Ksantanska guma

Silicijev dioksid koloidni bezvodni
Sorbitol, tekuéi nekristalizirajuéi
Glicerol

Ksilitol

Natrijev benzoate

Bezvodna limunska kiselina
Purificirana voda

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Nisu primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

6.4. Posebne mjere opreza pri cuvanju

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvijete Cuvanja.
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6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Materijali unutarnjeg pakiranja:

Bocica od polietilena visoke gustoce sa sigurnosnim polietilenskim navojnim zatvaracem.
Bocica od stakla tipa III sa sigurnosnim navojnim zatvara¢em od polietilena visoke gustoce.
Ulozak u bocici, od polietilena niske gustoce, za umetanje polipropilenske graduirane brizgalice.

Velicine pakovanja:

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

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

Na graduiranoj brizgalici skala je oznacena u kilogramima tjelesne mase za macke (1 do 10 kg).
Ne moraju sve veliC¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko - medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

S neiskoristenim proizvodom i praznom ambalaZzom postupa se u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 15.01.2007.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 19.12.2011.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAK IT

PROIZVOPAC(I) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVOPAC I
ODGOVORAN(I) ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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A. PROIZVODPAC(I) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVOPAC I
ODGOVORAN(I) ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodaca bioloski djelatne(ih) tvari:

Nije primjenjivo.

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog(ih) za pusStanje serije u promet:

Meloxidyl 1,5 mg/ml:
Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudeac
France

Vetem SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italy

Meloxidyl 5 mg/ml:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

France

Meloxidyl 20 mg/ml:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

France

Meloxidyl 0,5 mg/ml:
Ceva Santé Animale
Z.1Tres le Bois

22600 Loudéac
France

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

VMP se izdaje na veterinarski recept.
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C. IZVJESCE O MRL

Za Meloxidyl 1.5 mg/ml, Meloxidyl 5 mg/ml, Meloxidyl 0.5 mg/ml:

Nije primjenjivo.

Za Meloxidyl 20 mg/ml:

Djelatna tvar u Meloxidyl 20 mg/ml je dozvoljena tvar kako je navedeno u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010:

Farmakolo$ki Marker Zivotinjska | MRL Ciljna Ostale odredbe
djelatna(e) tvar(i) | rezidue vrsta tkiva

Goveda 20 ng/kg Meso
65 ug/kg Jetra
65 ug/kg Bubrezi
15 pg/kg Mlijeko

Svinje 20 pg/kg Meso
Meloksikam Meloksikam 65 ug/kg Misici
65 ug/kg Jetra
Bubrezi
Konji 20 pg/kg Meso

65 ug/kg Jetra
65 ng/kg Bubrezi

Pomo¢ne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u tablici 1, Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010 naznaceno da odredivanje MRL nije nuzno, ili se smatra da se na njih ne
primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tim veterinarsko medicinskim
proizvodima.

D. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Sustav farmakovigilancije:
Ceva Santé Animale treba osigurati da je sustav farmakovigilancije, kako je opisano u Dijelu I

zahtjeva za izdavanje odobrenja, uspostavljen i funkcionalan prije i za vrijeme stavljanja veterinarsko
medicinskog proizvoda u promet.
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DODATAK III

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE

26



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

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

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 1,5 mg/ml, peroralna suspenzija za pse.
Meloksikam.

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 ml sadrzava: 1,5 mg meloksikama

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

4. VELICINA PAKOVANJA

10 ml
32 ml
100 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas.

| 6.  INDIKACLJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije koriStenja potrebno je dobro protresti bocicu.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8.  KARENCIJA(E)

| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.
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10. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do 6 mjeseci

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI“CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15. _NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot:

28




OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Etiketa na bo¢ici od 10 ml
Etiketa na bocici od 32 ml
Etiketa na bocici od 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse.
Meloksikam.

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

| 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml
32 ml
100 ml

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija za bocicu od 10 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 5 mg/ml, injekcijska otopina za pse i macke.
Meloksikam.

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 ml sadrzava: meloksikam 5 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Injekcijska otopina.

4. VELICINA PAKOVANJA

10 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas 1 macka.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Psi: za intravenozno ili subkutano davanje
Macke: za subkutano davanje

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8.  KARENCIJA(E)

| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Ne koristiti u gravidnih zivotinja i Zivotinja u laktaciji.
Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.
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| 10.

ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do 28 dana.

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Procitati uputu o VMP prije primjene.

13.

RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/06/070/004
17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Etiketa bocice od 10 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 5 mg/ml injekcijska otopina za pse i macke.
Meloksikam.

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

1 ml sadrzava:
meloksikam 5 mg

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

10 ml

| PUT(EVI) PRIMJENE

Psi: i.v. ili s.c.
Macke: s.c.

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do 28 dana.

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

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

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 20 mg/ml, injekcijska otopina za goveda, svinje i konje.
Meloksikam.

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 ml sadrzava:
meloksikam 20 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Injekcijska otopina

4. VELICINA PAKOVANJA

50 ml
100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, svinja, konj.

| 6.  INDIKACLJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda: subkutano ili intravenozno davanje
Svinje: intrmuskularno davanje

Konji: intravenozno davanje

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija:

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

Konji: Meso i iznutrice: 5 dana
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9.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

10.

ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do 28 dana.

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU
Etiketa bocice od 100 ml
Etiketa bocice od 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 20 mg/ml, injekcijska otopina za goveda, svinje i konje.
Meloksikam.

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 ml sadrzava:
meloksikam 20 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Injekcijska otopina

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, svinja, konj.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda: subkutano ili intravenozno davanje
Svinje: intrmuskularno davanje
Konji: intravenozno davanje

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija:

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

Konji: Meso i iznutrice: 5 dana
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| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do 28 dana.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI“CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot

36



OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Etiketa bocice od 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 20 mg/ml, injekcijska otopina za goveda, svinje i konje.
Meloksikam.

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENI ILI BROJU DOZA

50 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda: s.c. ili i.v.
Svinje: i.m.
Konji: i.v.

5. KARENCIJA(E)

Karencija:

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

Konji: Meso i iznutrice: 5 dana

6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}
Jednom otvoren upotrijebiti do 28 dana.

| 8. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija za bocicu od 15 ml
Kartonska kutija za bocicu od 5 ml

1. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 0,5 mg/ml, peroralna suspenzija za macke.
Meloksikam.

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 ml sadrzava:
Meloksikam 0,5 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

4. VELICINA PAKOVANJA

15 ml
5 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macka.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije koristenja potrebno je dobro protresti bo¢icu.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8.  KARENCIJA(E)

| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.
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10.

ROK VALJANOSTI

EXP:

Jednom otvoren upotrijebiti do 6 mjeseci.

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama.
Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

15.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av.

de La Ballastiére

33500 Libourne
France

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot:
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Etiketa na bo¢ici od 15 ml
Etiketa na bocici od 5 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 0,5 mg/ml, peroralna suspenzija za macke.
Meloksikam.

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

| 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

15 ml
5 ml

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP: {mjesec/godina}

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP
Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralna suspenzija za pse
10 ml, 32 mli 100 ml

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
France

Vetem SpA
Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG)
Italy

2. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 1,5 mg/ml, peroralna suspenzija za pse.

Meloksikam.

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

1 ml peroralne suspenzije za pse sadrzava: 1,5 mg meloksikama, 2 mg natrijeva benzoata.

4. INDIKACIJE

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

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u gravidnih zivotinja i Zivotinja u laktaciji.

Ne koristiti u Zivotinja s gastrointestinalnim poremecajima, kao §to su iritacije 1 krvarenja, smanjenom
funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.

Ne koristiti u zivotinja kod kojih postoji dokazana preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od
pomo¢nih tvari.

Ne koristiti u pasa mladih od 6 tjedana.
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6. NUSPOJAVE

Povremeno se mogu javiti nuspojave karakteristi¢ne za nesteroidne protuupalne veterinarsko-
medicinske proizvode (NSPUL), poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, pojave krvi u izmetu te
apatije. One se uglavnom javljaju u prvom tjednu lije¢enja, ve¢inom su prolazne naravi te se spontano
povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti ozbiljne naravi ili fatalne.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za peroralno davanje.

Prije koriStenja potrebno je dobro protresti bocicu s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Veterinarsko-medicinski proizvod se daje se umijesan u hrani.

Lijecenje zapocinje jednokratnom dozom od 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvog dana.
Nastavlja se dnevnim (u razmacima od 24 sata) peroralnim davanjem odrzavajuce doze od 0,1 mg
meloksikama/kg tjelesne mase.

Pri davanju valja koristiti graduiranu brizgalicu priloZenu u originalnom pakovanju. Brizgalica
odgovara otvoru na boci, a naznacena gradacija odgovara dozi odrzavanja (tj. 0,1 mg/meloksikama /kg
tjelesne mase). Prvog dana lijecenja potrebno je dati dvostruku dozu odrzavanja.

Nacin doziranja uz koristenje priloZzene graduirane brizgalice:

S A kA

L 3 o,
=
¥ NI - [
-~

Bocicu dobro Namjestite Okrenite spojenu  Vratite spojenu Pritiskom na klip
protresite. brizgalicu na otvor bocicu brizgalicu. bodicu i brizgalicu ispraznite u
Cep prije bocice uz lagani ~ Navucite klip u prvobitni polozaj potpunosti sadrzaj
odvrtanja pritisnite pritisak brizgalice tako da  te brizgalicute ih  brizgalice u
prema dolje. se crna linija na razdvojite. pripremljenu hranu

klipu poravna s

oznakom za

vrijednost tjelesne

mase psa

oznacenoj na

brizgalici u kg.
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Klinicki u¢inak uocljiv je 3 - 4 dana od pocetka lije¢enja. Ukoliko se klini¢ko stanje ne popravi,
lijeCenje treba prekinuti najkasnije za 10 dana.

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

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Veterinarsko-medicinski proizvod je potrebno pazljivo dozirati.

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

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE OPREZA PRI CUVANJU

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

o Ukoliko se primijete nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

e 7bog povecanog rizika toksi¢nog oste¢enja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog
proizvoda treba izbjegavati kod dehidriranih i hipovolemic¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom.

e Priistovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku veZu na proteine, moze zbog kompetitivnog
ucinka do¢i do toksi¢nog djelovanja. Meloxidyl” se ne smije primjenjivati istodobno s drugim
NSPUL ili glukokortikosteroidima.

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

e Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne NSPUL trebaju izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko - medicinskim proizvodom.

e Pri slu¢ajnom gutanju veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je odmah potraziti lijecnicki
savjet uz predo¢enje upute za koristenje.

e U slucaju predoziranja potrazite veterinarski savijet.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

S neiskoristenim proizvodom i praznom ambalaZzom postupa se u skladu s lokalnim propisima.
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14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Bocice od 10 ml, 32 ml te 100 ml uz dvije graduirane brizgalice po pakovanju.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP
Meloxidyl 5 mg/ml, injekcijska otopina za pse i macke
10 ml

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

France

2. NAZIV VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 5 mg/ml injekcijska otopina za pse i macke

Meloksikam.

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Meloksikam 5 mg/ml
Pomo¢na tvar: Etanol 150 mg/ml

Bistra, zuta otopina.

4. INDIKACIJE

Psi:

Ublazavanje upale i bolova pri akutnim i kroni¢nim misi¢no - koStanim poremecajima. Ublazavanje
post operativnih bolova i upala nakon ortopedskih kirur$kih zahvata i operacija mekih tkiva).
Macke:

Umanjenje post operativnih bolova nakon ovariohisterektomije i manjih operacija mekih tkiva.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u gravidnih zivotinja i Zivotinja u laktaciji.

Ne koristiti u Zivotinja s gastrointestinalnim poremecajima, kao §to su iritacije 1 krvarenja, smanjenom
funkcijom jetre, srca ili bubrega te hemoragijskim poremecajima.

Ne koristiti u Zivotinja kod kojih postoji dokazana preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od
pomo¢nih tvari.

Ne koristiti u zivotinja mladih od 6 tjedana te u macaka tjelesne mase manje od 2 kg.
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6. NUSPOJAVE

Povremeno se mogu javiti nuspojave karakteristicne za NSPUL, poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, pojave krvi u izmetu,apatije i zatajenja bubrega. U pasa, ove se pojave uglavnom javljaju u
prvom tjednu lijeenja, ve¢inom su prolazne naravi te se spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo
rijetko ove nuspojave mogu biti ozbiljne naravi ili fatalne.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje treba lijeciti simptomatski.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da

veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

| CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas i macka.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doziranje za svaku ciljnu vrstu

Psi: jednokratno davanje 0,2 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,4 ml/10 kg).

Macke: jednokratno davanje 0,3 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 0,06 ml/kg).

Nacin i put primjene

Misiéno — koStani poremecaji: jednokratno subkutano davanje.

U nastavku lije¢enja moze se koristiti Meloxidyl 1,5 mg /ml peroralna suspenzija za pse u dozi od mg

meloksikama/kg tjelesne mase, 24 sata po davanju injekcije.

Umanjenje post operativnih bolova (tijekom razdoblja od 24 sata): jednokratno intravenozno ili
subkutano davanje prije kirur§kog zahvata, primjerice pri uvodenju u anesteziju.

Macke:
Umanjenje post operativnih bolova nakon ovariohisterektomije i manjih operacija mekih tkiva:
jednokratno subkutano davanje prije operacijskog zahvata, primjerice pri uvodenju u anesteziju.

Izbjegavajte oneciscenje veterinarsko-medicinskog proizvoda tijekom koristenja.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Veterinarsko-medicinski proizvod je potrebno pazljivo dozirati.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.
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11. POSEBNE MJERE OPREZA PRI CUVANJU

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ne cuvati iznad 25 °C

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na kartonskoj
kutiji 1 bocici poslije EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Sigurnost koristenja kod ublazavanja post operativnih bolova u mac¢aka dokumentirana je samo kod
primjene tiopental/halotan anestezije.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Ukoliko se jave nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.
Zbog povecanog rizika toksi¢nog osteCenja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba izbjegavati kod dehidriranih i hipovolemicnih zivotinja te zivotinja s hipotenzijom .

Ne preporuca se nastavljati peroralno lije¢enje meloksikamom ili drugim NSPUL u macaka jer nije
uspostavljen odgovarajuci sustav doziranja za takav nastavak lijeCenja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko — medicinski proizvod
na zivotinjama.

Sluc¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol.

Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt s ovim veterinarsko - medicinskim
proizvodom.

Pri slucajnom samoinjiciranju pripravka potrebno je odmah potraziti lije¢nicki savjet uz predocenje
upute za koriStenje veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Graviditet i laktacija

Vidi “Kontraindikacije”.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog uc¢inka
do¢i do toksi¢nog djelovanja. Meloxydil se ne smije primjenjivati istodobno s drugim NSPUL ili
glukokortikosteroidima. Potrebno je izbjegavati istodobnu primjenu s drugim potencijalno
nefrotoksi¢nim veterinarsko-medicinskim proizvodima. U zivotinja u kojih postoje rizici pri anesteziji
(npr. starije Zivotinje) treba uzeti u obzir intravenoznu ili subkutanu nadoknadu tekucine i elektrolita
tijekom anestezije. Pri davanju NSPUL pri anesteziji ne moze se iskljuciti rizik za bubrezne funkcije.

Prethodno lijecenje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili pojac¢anim nezeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U
procjeni vremenskog razmaka obratite pozornost na farmakokineti¢ke osobine prethodno koristenih
veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

Inkompatibilnosti
Nije primijenjivo.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

S neiskoristenim veterinarsko — medicinskim proizvodom i praznom ambalazom postupa se u skladu s
lokalnim propisima.
14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.cu/

15. OSTALE INFORMACIJE

Veli¢ina pakiranja:
Kartonska kutija sadrzava jednu bo¢icu od 10 ml.
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UPUTA O VMP
Meloxidyl 20 mg/ml, injekcijska otopina za goveda svinje i konje
50 ml, 100 ml i 250 ml

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

France

2 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Meloxidyl 20 mg/ml, injekcijska otopina za goveda svinje i konje
Meloksikam.

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Meloksikam 20 mg/ml
Pomo¢na tvar: Bezvodni etanol 150 mg/ml

Bistra, bezbojna do zuékasta otopina.

4. INDIKACIJE
Za ublazavanje postoperacijskih bolova nakon odroznjavanja teladi.

Goveda:

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

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

Za potpornu terapiju pri lijecenju akutnih mastitisa, u kombinaciji s antibiotskim lijecenjem.

Svinje:

Za smanjenje simptoma Sepavosti i upale pri neinfektivnim lokomotornim poremecajima.

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

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u Zdrebadi mladoj od 6 tjedana

Ne koristiti u gravidnih kobila i kobila u laktaciji.

Ne koristiti u kobila ¢ije je mlijeko namijenjeno ljudskoj upotrebi.

Ne Kkoristiti u Zivotinja sa smanjenom funkcijom jetre, srca i bubrega, hemoragijskim poremecajima ili
kod kojih postoje dokazane ulcerogene gastrointestinalne lezije.

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

6. NUSPOJAVE

Goveda i svinje dobro podnose subkutano kao i intramuskularno davanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda. U klinickim pokusima, manja prolazna oteklina na mjestu uboda pri subkutanom davanju
primijecena je u manje od 10 % lijecenih goveda.

U konja se na mjestu davanja moZe javiti manja prolazna oteklina koja se spontano povuce bez
lijecenja.

U vrlo rijetkim slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje treba lijeciti simptomatski.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7] CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, svinja, konj.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Goveda:

Jednokratno subkutano ili intravenozno davanje u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne mase), po potrebi u kombinaciji s antibiotskim lije¢enjem ili peroralnom
rehidracijom.

Svinje:

Jednokratno intramuskularno davanje u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 2,0 ml/100
kg tjelesne mase u kombinaciji s odgovarajuc¢im antibiotskim lijec¢enjem. Po potrebi, drugo davanje
meloksikama se moZe ponoviti nakon 24 sata.
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Konji:
Jednokratno intravensko davanje u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne mase (tj. 3,0 ml/100 kg
tjelesne mase).

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Paziti da pri upotrebi ne dode do zagadenja.

10. KARENCIJA(E)

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

11. POSEBNE MJERE OPREZA PRI CUVANJU

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti na kartonskoj kutiji i
bocici poslije EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 28 dana

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

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

prikladnog analgetika.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ukoliko se primijete nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Zbog povecanog rizika toksicnog ostecenja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba izbjegavati kod dehidriranih i1 hipovolemi¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom, koje trebaju
parenteralnu rehidraciju.

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

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko — medicinski proizvod
na zivotinjama.

Sluc¢ajno samoinjiciranje moze izazvati bol.

Osobe preosjetljive na NSPUL trebaju izbjegavati kontakt s ovim veterinarsko - medicinskim
proizvodom.

Pri slucajnom samoinjiciranju pripravka potrebno je odmah potraziti lije¢nicki savjet uz predocenje
upute za koriStenje veterinarsko-medicinskog proizvoda.
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Graviditet i laktacija

Goveda i svinje: Moze se koristiti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Vidi “Kontraindikacije”.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

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

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je provesti simptomatsku terapiju.

Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

S neiskoristenim veterinarsko — medicinskim proizvodom i praznom ambalazom postupa se u skladu s
lokalnim propisima.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.cu/

15. OSTALE INFORMACIJE
Kartonska kutija sadrzava 1 bocicu od bezbojnog stakla od 50 ml, 100 ml ili 250 ml

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP
Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna otopina za macke
15mli5ml

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA OTPUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

France

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet

Ceva Santé Animale
Z.1. Trés le Bois
22600 Loudéac
France

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralna suspenzija za macke

Meloksikam.

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH

SASTOJAKA
1 ml sadrzava:
Meloksikam 0,5 mg
Natrijev benzoat 2,0 mg

4. INDIKACIJE

Ublazavanje blazih do umjerenih post operativnih bolova i upala nakon kirur$kih zahvata u macaka
(npr. ortopedske operacije i operacije mekih tkiva).

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

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti u gravidnih Zivotinja i Zivotinja u laktaciji.

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

Ne koristiti u zivotinja kod kojih postoji dokazana preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od
pomo¢nih tvari.

Ne koristiti u macaka mladih od 6 tjedana.
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6. NUSPOJAVE

Povremeno se mogu javiti nuspojave karakteristicne za NSPUL, poput gubitka apetita, povracanja,
proljeva, pojave krvi u izmetu te apatije. One se uglavnom javljaju u prvom tjednu lijecenja, ve¢inom
su prolazne naravi te se spontano povuku po prestanku terapije. Vrlo rijetko ove nuspojave mogu biti
ozbiljne naravi ili fatalne.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja nal0.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7] CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macka.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Doziranje

Post operativni bolovi i upale nakon kirurskih zahvata:

Nakon pocetnog jednokratnog parenteralnog davanja meloksikama 2 mg/ml injekcijske otopine za
macke, lijeCenje se nastavlja nakon 24 sata davanjem Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralne suspenzije za
macke u dozi od 0,05 mg meloksikama/kg tjelesne mase. Nastavak lijeCenja peroralnim davanjem
provodi se jednom dnevno (u razmacima od 24 sata), a moze trajati do Cetiri dana.

Kroni¢ni misiéno kostani poremecaji:

Lijecenje zapocinje jednokratnom dozom od 0.1 mg meloksikama/kg tjelesne mase prvog dana.
Nastavlja se dnevnim (u razmacima od 24 sata) peroralnim davanjem odrzavajuce doze od 0.05 mg
meloksikama/kg tjelesne mase.

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

Nadini i put primjene

Prije koristenja potrebno je dobro protresti bocicu sa veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Veterinarsko-medicinski proizvod se daje peroralno, umjesan u hrani ili izravno u usta.

Suspenzija se moze dati graduiranom brizgalicom priloZenom u pakovanju. Brizgalica odgovara
otvoru na boci, a naznaCena gradacija (od 1 do 10 kg) odgovara dozi odrzavanja. Prvog dana lijeCenja

potrebno je dati dvostruku dozu odrzavanja.

Izbjegavajte oneciscenje proizvoda tijekom koriStenja.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Veterinarsko-medicinski proizvod je potrebno pazljivo dozirati.
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Preporucena doze se ne smije prekoraciti.
Pazljivo slijedite upute veterinara.
10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Ovaj veterinarsko — medicinski proizvod ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kartonskoj
kutiji i bo€ici poslije EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ukoliko se primijete nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Zbog povecanog rizika toksi¢nog osteCenja bubrega, koristenje veterinarsko-medicinskog proizvoda
treba izbjegavati kod dehidriranih 1 hipovolemic¢nih Zivotinja te Zivotinja s hipotenzijom .

Post operativni bolovi i upale nakon kirurskih zahvata:
U slucaju potrebe za koriStenjem dodatnih veterinarsko-medicinskog proizvoda za ublazavanje bolova
treba razmotriti primjenu multimodalne terapije.

Kroniéni miSi¢no koStani poremecéaji:
Odgovor na dugotrajnije lijeCenje treba pratiti veterinar u redovnim vremenskim razmacima.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko — medicinski proizvod
na Zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko - medicinskim proizvodom.

Pri slucajnom gutanju pripravka potrebno je odmah potraziti lijecnicki savjet uz predocenje upute za
koriStenje veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Graviditet i laktacija

Vidi “Kontraindikacije”.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Pri istovremenoj primjeni s drugim NSPUL, diureticima, antikoagulansima, aminoglikozidnim
antibioticima i tvarima koje se u visokom postotku vezu na proteine, moze zbog kompetitivnog uc¢inka
do¢i do toksi¢nog djelovanja. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se primjenjivati
istodobno s drugim NSPUL ili glukokortikosteroidima. Potrebno je izbjegavati njegovo istovremeno
koristenje zajedno s drugim nefrotoksi¢nim veterinarsko-medicinskim proizvodima.
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Prethodno lije¢enje s drugim protuupalnim tvarima moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim nezeljenim
popratnim pojavama te takvo lijeCenje treba prekinuti najmanje 24 sata prije lijeCenja Meloxidylom. U
procjeni vremenskog razmaka treba obratiti pozornost na farmakokineticke osobine prethodno
koristenih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidot)

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

U slucaju predoziranja popratne reakcije opisane u dijelu “Nuspojave” znatno su izraZenije i uestalije
te je potrebno primijeniti simptomatsku terapiju.

Inkompatibilnosti
Nije primijenjivo.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTRJEBLJENOG
VETERINARSKO - MEDICINSKOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA
DOBIVENIH PRIMJENOM TIH PROIZVODA

S neiskoristenim proizvodom i praznom ambalaZzom postupa se u skladu s lokalnim propisima.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.curopa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Velicine pakovanja:

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

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

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

Ne moraju sve veliC¢ine pakovanja biti u prometu.
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