LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1,5 mg

Apuaineet:

Miarillinen koostumus, jos timi tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen o pan . .
tarpeen eldinlilikkeen annostelemiseksi

Kkoostumus o .

oikein
Natriumbentsoaatti (E211) 2 mg
Ksantaanikumi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Sorbitoli, nesteméinen (kiteytyméton)

Glyseroli

Ksylitoli

Sitruunahappo, vedeton

Puhdistettu vesi

Vaaleankeltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittiminen akuuteissa ja kroonisissa lihas- ja luustosairauksissa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda eldimille, joilla esiintyy maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja
verenvuoto, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia, tai
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttdd alle 6 viikon ikéisille koirille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kédytt6on kohde-eldinlajilla:
Lisdéntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee vilttad eldimilla, joilla on
nestehukka, pieni veritilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkéarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Oksentelu', ripuli', verta ulosteessa'?, mahahaava',
i ohutsuolen haavauma
(< 1 eld@in 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus', apaattisuus'

eldimesti, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Nimi haittatapahtumat ilmenevit yleensi ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

*Piilevi

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetdin mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kiyttda tiineyden tai
laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosisidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet saattavat kilpailla
sitoutumisesta ja aiheuttaa siten toksisia vaikutuksia. Eldinlddketté ei saa antaa yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortisosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisiti haittavaikutuksia, joten ndiden
ladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen eldinlddkkeiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.
3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annetaan ruokaan sekoitettuna.



Ensimmadisend pdivénd annetaan aloitusannos 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kerta-
annoksena. Hoitoa jatketaan kerran péivisséd suun kautta yllapitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia/paino-kg (24 tunnin vélein).

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd tarkkaan annosteluun, ohjeannosta ei tule ylittda. Oikean
annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méadritettdvd mahdollisimman tarkasti. Soveltuvalla
tavalla kalibroidun mittausvélineen kéyttdd suositellaan.

Oraalisuspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Ruisku sopii pulloon ja siind on
mitta-asteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa ylldpitoannosta (0,1 mg meloksikaamia/painokilo).
Niéin ollen ensimmaéisend pédivina tarvitaan kaksinkertainen yllépitoannos. Oraalisuspension voi antaa
alle 7 kg painoisille koirille pienimmalla ruiskulla (yksi asteikon jako vastaa 0,5 kg elopainoa) tai
suurimmalla ruiskulla yli 7 kg painoisille koirille (yksi asteikon jako vastaa 2,5 kg elopainoa).

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 3 — 4 pdivdssd. Hoito on lopetettava viimeistdén 10 pdivin

kuluttua, ellei mitddn kliinistd paranemista havaita.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héiititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1ACO06.
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton tulehduskipulidéke (NSAID), joka kuuluu oksikaami-
ryhmééin. Meloksikaami vaikuttaa anti-inflammatorisesti, analgeettisesti, antieksudatiivisesti ja
antipyreettisesti. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa
véhéisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamin on
osoitettu sekd in vitro etté in vivo estidvin suhteellisesti enemmaén syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2)
kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tiydellisesti suun kautta annosteltuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 7,5 tunnin kuluttua annostelusta. Kéytettidessd ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa
saavutetaan toisena hoitopaivana.



Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on

0,3 l/kg.

Metabolia

Aine on plasmassa enimmédkseen meloksikaamina ja se erittyy meloksikaamina myds sapessa. Sen
sijaan virtsassa on hyvin védhin metaboloitumatonta meloksikaamia. Meloksikaami metaboloituu
alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. PAddmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput virtsassa.
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Sisdpakkauksen materiaali

HDPE-pullo, jossa on HDPE-kierrekorkki (avaamattomuuden osoittava korkki).
LDPE-adapteri polypropeenimittaruiskua varten.

Pakkauskoot
Kutakin pakkausta varten on kaksi mittaruiskua.

10 ml:n pullo pahvipakkauksessa
32 ml:n pullo pahvipakkauksessa
100 ml:n pullo pahvipakkauksessa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjétteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 15.01.2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemasriys.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:
Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eliinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Etanoli, vedeton

150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Natriumsitraatti

Natriumhydroksidi (pH:n sédtoon)

Kloorivetyhappo (pH:n saat6on)

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elidinlaji(t)
Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirat:

Tulehduksen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa etti kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jilkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten

toimenpiteiden jélkeen.

Kissat:

Leikkauksen jilkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen sekd pienten

pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten drsytysté ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.
Ei saa kdyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.




Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikiisille eldimille eikd alle 2 kg painaville kissoille.
3.4 Erityisvaroitukset

Leikkauksen jilkeisessd kivun lievityksessa kissoilla valmisteen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
tiopentaali-halotaanianestesian yhteydessa.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesté kérsivilla
eldimilla seka eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Kissoilla meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipuldéketta ei saa kdyttda suun
kautta annettavaan jatkohoitoon, koska téllaisten jatkohoitojen sopivaa annosta ei tiedeté.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1aékarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Oksentelu', ripuli', verta ulosteessa', mahahaava',
. ohutsuolen haavauma'

(< 1 elain 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus', apaattisuus'

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Munuaisten vaj aatoiminta

mukaan luettuina): Anafylaktinen reaktio’

"'Koirilla nimi haittatapahtumat ilmenevit yleensi ensimméiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

*piilevi

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytti eldinladkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kéyttda tiineyden tai
laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia.

Valmistetta ei saa kdyttdd yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai
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glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista kéyttod mahdollisesti munuaistoksisten lddkkeiden
kanssa tulee valttaa.

Anestesian aikaista laskimonsisiistd tai nahanalaista nesteytysté tulee harkita eldimilld, joille anestesia
on riski (esim. idkkéaédt eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipuldikettd, mahdollista munuaisvaurioriskii ei voida sulkea pois.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa ylimaaraisia haittavaikutuksia tai
lisdtd haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koirat:

Luusto-lihassairaudet:

Kerta-annoksena nahan alle 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml / 10 kg).

Jatkohoitona voidaan kéayttdad Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensiota koirille annoksella 0,1 mg

meloksikaamia painokiloa kohti 24 tuntia injektion jélkeen.

Leikkauksen jdlkeisen kivun hoito (vaikutus kestdd 24 tuntia):

Kerta-annoksena laskimonsisdisesti tai nahan alle ennen toimenpidetti, esim. anestesian

aloittamishetkelld, 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml/ 10 kg).

Kissat:

Leikkauksen jilkeisen kivun hoito: kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidettd esim. anestesian

aloittamishetkelld, 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,06 ml/kg).

Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Oikean annostuksen

varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti. Soveltuvalla tavalla

kalibroidun mittausvélineen kayttoéd suositellaan.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

FEi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1  ATCvet-koodi: QM01ACO06.

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuliike, joka
kuuluu oksikaamiryhmiin. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka tulehduseritettd ja

kuumetta véhentiva vaikutus. Se vihentdé leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se
estdd vihiisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamin



on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estivén suhteellisesti enemmén syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2)
kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nahanalaisen annostelun jalkeen meloksikaami imeytyy tdydellisesti, ja suurin pitoisuus plasmassa

koirilla on 0,73 mikrog/ml, joka saavutetaan noin 2,5 tunnin kuluttua antamisesta, ja kissoilla 1,1
mikrog/ml, joka saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua antamisesta.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla koirilla 1ddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn
annoksen mukaan. Y1i 97 % meloksikaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Koirilla
jakautumistilavuus on 0,3 I/kg ja kissoilla 0,09 1/kg.

Metabolia

Koirilla meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdannaiseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Kaikkien pddmetaboliittien on todettu
olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Koirilla eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia ja kissoilla 15 tuntia. Noin 75 % annetusta
annoksesta erittyy virtsassa ja loput ulosteissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailytd yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton 10 ml:n tyypin I lasinen injektiopullo, jossa on violetilla auki napsautettavalla alumiinikorkilla
sinetdity harmaa eteenipropeenidieenimonomeeri- (EPDM) tai flurotec-kumitulppa ja joka on pakattu

pahvipakkaukseen.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliéikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittii talousjéitteiden mukana.
Eldinldékkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kaytetién ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.
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6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/070/004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 15.01.2007

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.
Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltds:
Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Etanoli, vedeton

150 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 300

Glysiini

Natriumsitraatti

Natriumhydroksidi (pH:n séitdon)

Kloorivetyhappo (pH:n sadt6on)

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, variton tai kellertdava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Naudat:

Naudoilla vihentdmé&én kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessé asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

Yli viikon ikdisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentiméan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin utaretulehduksen hoidossa yhdessé antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jilkeisen kivun lievitykseen.

Siat:

Ontumisen ja tulehdusreaktion lievittiminen ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jidlkeisessd verenmyrkytyksessé ja toksemiassa (mastiitti-metriitti-agalaktia —
oireyhtymé) yhdessi asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.
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Hevoset:

Tulehdusreaktion ja kivun lievittiminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja
liikkuntaelinsairauksissa.

Ahkyyn liittyvén kivun lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa alle 6 viikon ikdisille hevosille.

Ei saa kayttda eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumus, tai jos eldimelld epdillddn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttad alle viikon ikiisille naudoille ripulin hoidossa.

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinlddkkeelld 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentii toimenpiteen jalkeista
kipua.

Meloxidyl ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kéytettdva asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Vilta valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimilli tai eldimilla, joilla on liian alhainen
verimadr4, tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséisti nesteytysta,
koska téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Jos kivun lievittyminen on puutteellinen, kun valmistetta kdytetdan hevosen dhkyn hoidossa, tulee
diagnoosi arvioida huolellisesti uudelleen, koska puutteellinen vaste saattaa merkité kirurgisen
toimenpiteen tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettieldimille antavan henkilon on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseensd voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulee valttaa kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomaésti lddkérin puoleen ja ndyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio’

_ ] Turvotus pistoskohdassa’
(<1 elédin 10 000 hoidetusta

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia ja on hoidettava oireenmukaisesti.
% Nahan alle annon jilkeen.
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Sika:

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio'

Turvotus pistoskohdassa’
(<1 eldin 10 000 hoidetusta

eldimesti, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia ja on hoidettava oireenmukaisesti.
? Lievi ja ohimenevi.

Hevonen:

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio'
_ ) Turvotus pistoskohdassa
(<1 elédin 10 000 hoidetusta

eldimesti, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia ja on hoidettava oireenmukaisesti.
2 Ohimenevi, katoaa ilman toimenpiteiti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetdin mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio:

Naudat ja siat:
Voidaan kéyttdd tiineyden ja laktaation aikana.

Hevoset:
Ei saa kéyttéa tiineyden tai laktaation aikana.
Ei saa kdyttia hevosilla, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa kdyttaa yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5
ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisiisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 ml/100 kg)
yhdistettynd antibioottiladkitykseen siten kuin on asianmukaista. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24
tunnin kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena laskimonsiséisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 m1/100 kg paino).

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvilineen kayttda suositellaan.
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Vilti valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.
3.10 Yliannostuksen oireet (toimenpiteet héitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 15 vrk.
Maito: 5 vrk.

Sika:
Teurastus: 5 vrk.

Hevonen:
Teurastus: 5 vrk.
Ei saa kayttdd lypsiville eldimille, joiden maitoa kéytetdén elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1  ATCvet-koodi: QMO1ACO06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton prostaglandiinisynteesia estdvé tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaéén, ja silld on tulehdusta ja kipua lievittidva, sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vdhentdd leukosyyttien kertymistd tulehtuneeseen
kudokseen. Vihemmassd maérin se myds estdd kollageenin indusoimaa trombosyyttiaggregaatiota.
Meloksikaamilla on myos endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estdvin vasikoilla, laktoivilla naudoilla ja sioilla E.coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B,-
tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa Cmax

2,1 mikrog/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua, ja suurin pitoisuus seerumissa Cmax 2,7
mikrog/ml saavutettiin laktoivilla naudoilla 4 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus
Cmax 1,9 mikrog/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pééasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié
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aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltdvdt ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosten metaboliaa ei ole tutkittu.
Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaation puoliintumisaika nahanalaisen injektion jilkeen on nuorkarjalla 26 tuntia,
ja laktoivilla naudoilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosilla laskimonsisdisen injektion jdlkeen meloksikaamin eliminaation terminaalinen
puoliintumisaika on 8,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, joka siséltdd yhden vérittomén lasisen injektiopullon, joka sisdltdd 50 ml, 100 ml tai
?jlgarilrllle;n injektiopullo on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinlisikkeiden tai niisti perdisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetddan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/06/070/005
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EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 15.01.2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméasriys.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 0,5 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen elidinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti (E211) 2.0 mg

Ksantaanikumi

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Sorbitoli, nesteméinen (kiteytyméton)

Glyseroli

Ksylitoli

Sitruunahappo, vedeton

Puhdistettu vesi

Vaaleankeltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Leikkauksen jalkeisen lievén tai kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievittdminen kissoille tehtyjen esim.
ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jilkeen.

Kivun ja tulehduksen lievittdminen kissojen kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia kissoilla, joilla esiintyy maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysté ja
verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kiyttd4 alle 6 viikon ikdisille kissoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Eiole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kadytt6on kohde-eldinlajilla:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttda eldimilld, jotka ovat kuivuneet
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(dehydraatio) tai joilla on veren epédnormaalin pieni tilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine
(hypotensio).

Leikkauksen jdlkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jélkeen:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset lihas- ja luustosairaudet:
Eldinladkarin on seurattava sdidnndllisesti vastetta pitkdaikaisessa hoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),

tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Oksentelu', ripuli', verta ulosteessa'*, mahahaava',
ohutsuolen haavauma'
(< I eldin 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus', apaattisuus'
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset Munuaisten vajaatoiminta’
mukaan luettuina):

! Néma haittatapahtumat ilmenevit yleensi ensimmiiselli hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

? Piileva

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeytté ja ottaa yhteytté eldinlédédkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetdin mieluiten eldinladkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelméin kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttda tiineyden tai
laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia.

Meloxidyl ei saa kdyttdd yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista kéytt6d mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden
kanssa tulee valttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa ylimaérdisid haittavaikutuksia tai

lisétd haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lddkeaineiden
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farmakokineettisistd ominaisuuksista.
3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Annostus

Leikkauksen jdlkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jélkeen:

Kun hoito on aloitettu kissoille tarkoitetulla meloksikaami 2 mg/ml injektioliuoksella, jatka 24 tunnin
kuluttua hoitoa eldinlddkkeelld, annostus 0,05 mg elopainokiloa kohti.

Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan péivin
ajan.

Krooniset lihas- ja luustosairaudet:

Hoito alkaa yhdelld suun kautta annettavalla annoksella, jonka miéra on 0,1 mg
meloksikaamia/elopainokilo ensimmaéisend péivana.

Hoitoa tulee jatkaa kerran paivissd suun kautta annettavalla annoksella (24 tunnin vélein)
yllapitoannoksena 0,05 mg meloksikaamia/elopainokilo.

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 7 pdivissd. Hoito on lopetettava viimeistédén 14 péivén kuluttua,
ellei mitéén kliinistd paranemista havaita.

Antoreitti ja antotapa

Ravista hyvin ennen kéyttod. Annetaan suun kautta sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.
Oraalisuspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla.

Ruisku sopii pulloon ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti (1 - 10 kg), joka vastaa
yllépitoannosta (0,05 mg meloksikaamia/painokilo). Néin ollen ensimmaéisend paivana tarvitaan
kaksinkertainen ylldpitoannos.

Erityistd huomiota tulee kiinnitt44 tarkkaan annosteluun, ohjeannosta ei tule ylittd4. Oikean
annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méadritettdvd mahdollisimman tarkasti. Soveltuvalla
tavalla kalibroidun mittausvilineen kayttod suositellaan.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Meloksikaamilla on pieni terapeuttinen turvamarginaali kissoille, ja yliannostuksen haittavaikutukset

voidaan havaita suhteellisen pienilld yliannostustasoilla.

Yliannostustapauksissa haittareaktioiden, jotka on lueteltu kohdassa 4.6, voi odottaa olevan vakavampia

ja toistuvan useammin. Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidsikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1  ATCvet-koodi: QM01ACO06.

20



4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton tulehduskipulidike (NSAID), joka kuuluu oksikaami-
ryhméén. Meloksikaami vaikuttaa anti-inflammatorisesti, analgeettisesti, antieksudatiivisesti ja
antipyreettisesti. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se estéa
vahdisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamin on
osoitettu sekd in vitro etté in vivo estdvén suhteellisesti enemmaén syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2)
kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Jos eléin ei sy0, korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua annostelusta. Jos eldin

sy0 annoksen antamisen yhteydessd, imeytyminen voi olla hieman hitaampaa.

Jakautuminen
Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti.

Metabolia

Aine on plasmassa enimméakseen meloksikaamina ja se erittyy meloksikaamina myds sapessa. Sen
sijaan virtsassa on hyvin vidhin metaboloitumatonta meloksikaamia. On tunnistettu viisi
padmetaboliittia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi
metaboliiteiksi. Kuten muillakin tutkituilla eldinlajeilla, kissalla meloksikaamin térkein
biotransformaatiotapa on oksidaatio ja metaboliitit ovat farmakologisesti inaktiivisia

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Laht6aineen metaboliittien toteaminen
virtsassa ja ulosteessa, muttei plasmassa, on merkki metaboliittien nopeasta erityksesti. Analysoitavasta
annoksesta 21% eliminoituu virtsassa (2% muuttumattomana meloksikaamina ja 19% metaboliitteina) ja
79% ulosteessa (49% muuttumattomana meloksikaamina ja 30% metaboliitteina).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Sisdpakkauksen materiaali

HDPE-pullo, jossa on HDPE-kierrekorkki (avaamattomuuden osoittava korkki).

Tyypin II lasinen pullo, jossa on HDPE-kierrekorkki (avaamattomuuden osoittava korkki).
LDPE-adapteri polypropeenimittaruiskua varten.
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Pakkauskoot

Pahvipakkaus, joka siséltdd 15 ml:n HDPE-pullon ja yhden mittaruiskun.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 5 ml:n lasipullon ja yhden mittaruiskun.
Mittaruiskussa on kg-elopainoasteikko kissoille (1 - 10 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytosti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetidn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 15.01.2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

10 ml:n, 32 ml:n ja 100 ml:n pullon pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1,5 mg/ml meloksikaamia

3. PAKKAUSKOKO

10 ml + 2 mittaruiskua
32 ml + 2 mittaruiskua
100 ml + 2 mittaruiskua

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

G

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n, 32 ml:n ja 100 ml:n pullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl

tad

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

1,5 mg/ml meloksikaamia

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéytd avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

10 ml:n injektiopullon pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

5 mg/ml meloksikaamia

3. PAKKAUSKOKO

10 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira, kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Koira: laskimoon tai nahan alle
Kissa: nahan alle

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sidilyti yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

G

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/070/004 10 ml

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 ml:n injektiopullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl

M 4

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

5 mg/ml meloksikaamia

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty injektiopullo 28 vrk:n kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n injektiopullon pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

20 mg/ml meloksikaamia

3. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika, hevonen

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nauta: Nahan alle tai laskimoon
Sika: Lihakseen.
Hevonen: Laskimoon

7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kéyttda lypsiville eldimille, joiden maitoa kédytetdén elintarvikkeeksi.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

@

| 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n ja 250 ml:n injektiopullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos

o o 79

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

20 mg/ml meloksikaamia

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika, hevonen

4. ANTOREITIT

Nauta: Nahan alle tai laskimoon
Sika: Lihakseen.
Hevonen: Laskimoon

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vrk; maito: 5 vrk.
Sika: Teurastus: 5 vrk.

Hevonen: Teurastus: 5 vrk.

Ei saa kayttda lypsiville eldimille, joiden maitoa kéytetdén elintarvikkeeksi.

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

D

“”

9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

50 ml:n injektiopullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl

~ e of

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

20 mg/ml meloksikaamia

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 28 vrk:n kuluessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

5 ml:n ja 15 ml:n pullon pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,5 mg/ml meloksikaamia

3. PAKKAUSKOKO

15 ml + yksi mittaruisku
5 ml + yksi mittaruisku

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravista ennen kayttoa.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

@

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

5 ml:n ja 15 ml:n pullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Meloxidyl

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

0,5 mg/ml meloksikaamia

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltds:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 1,5 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti (E211) 2 mg

Vaaleankeltainen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

tal

4. Kiiyttoaiheet

Tulehduksen ja kivun lievittdminen koirien akuuteissa ja kroonisissa luusto- ja lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ali kéyti eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten maharsytys ja verenvuoto, maksan,
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kdyttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ali kiiyti alle 6 viikon ikiisille koirille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Lisddntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttda kuivuneilla ja pienestd
veritilavuudesta kérsivilld (hypovoleemisilla) eldimilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee vélttaa

kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.
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Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ald kayta tiineille tai
imettdville eldimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa annostella yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdta haittavaikutuksia, siksi ndiden
ladkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen lddkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lddkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus:
Yliannostustapauksessa on kadnnyttdva ladkérin puoleen.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Oksentelu', ripuli', verta ulosteessa'*, mahahaava',
) ohutsuolen haavauma'
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ruokahaluttomuus', apaattisuus'

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'N#mai haittatapahtumat ilmenevit yleensi ensimmdiselli hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

*Piilevi

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlddkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttdmalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:
{kansallisen jérjestelméan yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annetaan suun kautta.

Annetaan ruokaan sekoitettuna.

Ensimmaiisend paivéné annetaan aloitusannos 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti kerta-
annoksena. Hoitoa jatketaan kerran péivisséd suun kautta yllapitoannoksella 0,1 mg
meloksikaamia/paino-kg (24 tunnin vélein).

Oraalisuspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Ruisku sopii pulloon ja siind on

asteikko elopainokiloa kohti, joka vastaa ylldpitoannosta (0,1 mg meloksaamia/painokilo). Niin ollen
ensimmadisend pdivénd tarvitaan kaksinkertainen ylldpitoannos.
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Annostusmenetelma mittaruiskeella:

_*-*\ L 3

. ~-

g
- 2 S i
S ~

Ravista pulloa Kiinnitd mittaruis- Kéénna pullo ruis- Kaénné pullo ja Tyhjenni ruiskun
hyvin. ku pulloon tyén-  kuineen ylosalaisin ruisku pystyyn ja  siséltd ruokaan
Paina pullon tulp- tdmaélla sen pdi Vedd méannésti irrota ruisku. painamalla
paalas jaruuvaa  kevyesti pullon niin, ettd mannin mannista
se auki. suuhun. musta viiva vastaa

koiran painoa

kiloina.

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 3 — 4 péivissd. Hoito on lopetettava viimeistiddn 10 pdivin
kuluttua, ellei mitddn kliinistd paranemista havaita.

Jotta valmiste ei pilaantuisi kdyton aikana, séilytd se alkuperdisessd pullossa ja kidytd pakkauksen
mukana toimitettua ruiskua vain valmisteen antamiseen.

9. Annostusohjeet

Ravisteltava hyvin ennen kayttod. Erityistd huomiota tulee kiinnittdd tarkkaan annosteluun,
ohjeannosta ei tule ylittdd. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettava
mahdollisimman tarkasti. Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvélineen kayttoa suositellaan.
Oraalisuspension voi antaa alle 7 kg painoisille koirille kiayttdmalld pieninté ruiskua (asteikon jako
vastaa 0,5 kg elopainoa) ja suurinta ruiskua yli 7 kg painoisille (asteikon jako vastaa 2,5 kg elopainoa).

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Al kilyti titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaarilla tarkoitetaan kuukauden viimeisti
péivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.
Elédinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetddn paikallisia
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palauttamisjirjestelyjéd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.
13. Eliinléikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
Kutakin pakkausta varten on kaksi mittaruiskua.

10 ml:n pullo pahvipakkauksessa
32 ml:n pullo pahvipakkauksessa
100 ml:n pullo pahvipakkauksessa

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sadhkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, Z.I. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Ranska
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlaikkeen nimi

Meloxidyl 5 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

A Koostumus
Yksi ml siséltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 5 mg

Apuaine:
Etanoli, vedeton 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

™ &

4. Kayttoaiheet

Koirat:

Tulehduksen ja kivun lievittdiminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa.
Leikkauksen jdlkeisen kivun ja tulehduksen lievittiminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jélkeen.

Kissat:
Leikkauksen jdlkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen poistoleikkauksen sekd pienten
pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda eldimille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten drsytysté ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttda alle 6 viikon ikdisille eldimille eiké alle 2 kg painaville kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Leikkauksen jilkeisessd kivun lievityksessa kissoilla valmisteen turvallisuus on osoitettu ainoastaan
tiopentaali-halotaanianestesian yhteydessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
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Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlddkariin.
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvihyydesti karsivilla
eldimilld seki eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Kissoilla meloksikaamia tai muuta steroideihin kuulumatonta tulehduskipulddketté ei pidé kayttaa
suun kautta annettavaan jatkohoitoon, koska tillaisten jatkohoitojen sopivaa annosta ei tiedeta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1aékarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kiyttia tiineyden tai
laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia.

Valmistetta ei saa kdyttdd yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista kayttoa mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden
kanssa tulee valttaa.

Anestesian aikaista laskimonsiséistd tai nahanalaista nesteytysta tulee harkita eldimillé, joille anestesia
on riski (esim. idkkédt eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipulddkettd, mahdollista munuaisvaurioriskié ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa yliméaraisia haittavaikutuksia tai
lisata haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu!, ripulil, verta ulosteessa'?, mahahaava', ohutsuolen haavauma'
Ruokahaluttomuus', apaattisuus'
Munuaisten vajaatoiminta’

Anafylaktinen reaktio'

! Koirilla nimi haittatapahtumat ilmenevit yleensi ensimmiiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

*Piilevi

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéa ja ottaa yhteytté eldinlaédkariin

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
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seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostus

Koirat: kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,4 ml / 10 kg).

Kissat: kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti (0,06 ml/kg).

Antoreitti ja antotapa

Koirat:

Luusto-lihassairaudet: kerta-annoksena nahan alle.

Jatkohoitona voidaan kéyttdd Meloxidyl 1,5 mg/ml oraalisuspensiota koirille annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tuntia injektion jélkeen.

Leikkauksen jdlkeisen kivun hoito (vaikutus kestdd 24 tuntia): kerta-annoksena laskimonsisdisesti tai
nahan alle ennen toimenpidettd, esim. anestesian aloitushetkella.

Kissat:

Kerta-annoksena nahan alle ennen toimenpidetté, esim. anestesian aloitushetkelld.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

9. Annostusohjeet

Erityistd huomiota on kiinnitettdvé siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Oikean annostuksen
varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti. Soveltuvalla tavalla
kalibroidun mittausvilineen kayttod suositellaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Al sidilyti yli 25 °C.

Ali kayta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopdivamaéralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisti paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
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kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Eliinldéikkeiden luokittelu
15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne, Ranska

Puh: +800 3522 11 51

Sdhkoposti: pharmacovigilance@ceva.com
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Meloxidyl 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltds:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg/ml

Apuaine:
Etanoli, vedeton 150 mg/ml

Kirkas, variton tai kellertdava liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

™~ - 0

4. Kiiyttoaiheet

Naudat:

Naudoilla vahentiméaén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessd asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

Y1i viikon ikiisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméén ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin utaretulehduksen hoidossa yhdessé antibioottilédékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Siat:

Ontumisen ja tulehdusreaktion lievittdminen ei-infektiivisissé liikkuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessd verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (mastiitti-metriitti-agalaktia —
oireyhtymé) yhdessi asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.

Hevoset:
Tulehdusten ja kivun lievittdmiseen sekd akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikuntaelinsairauksissa.
Ahkyyn liittyvén kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdad hevosilla, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi.

Ei saa kéyttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumus, tai jos eldimelld epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttad alle viikon ikdisille naudoille ripulin hoidossa.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Vasikoiden hoito Meloxidyl 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentda toimenpiteen jélkeisti kipua.
Meloxidyl ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlddkariin.

Vilta valmisteen kdyttod vakavasti kuivuneilla eldimill4 tai eldimill4, joilla on liian alhainen
verimadr4, tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséisti nesteytysta,
koska tillaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Jos kivun lievittyminen on puutteellinen, kun valmistetta kidytetdan hevosen dhkyn hoidossa, tulee
diagnoosi arvioida huolellisesti uudelleen, koska puutteellinen vaste saattaa merkité kirurgisen
toimenpiteen tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseensé voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia

steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen
kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1aékarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika: Voidaan kéyttda tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen:

Ei saa kdyttia tiineyden tai imetyksen aikana.

Ei saa kéyttda hevosilla, jotka tuottavat maitoa elintarvikkeeksi.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei saa kiyttdad yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittavit yvhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Naudat:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Anafylaktinen reaktio'

Turvotus pistoskohdassa®

! Saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia ja on hoidettava oireenmukaisesti.
% Nahan alle annon jilkeen.
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Sika:

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Anafylaktinen reaktio'

Turvotus pistoskohdassa’

! Saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia ja on hoidettava oireenmukaisesti.
2 Lievi ja ohimenevi.

Hevoset:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Anafylaktinen reaktio'

Turvotus pistoskohdassa’

! Saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia ja on hoidettava oireenmukaisesti.
2 Ohimenevi, katoaa ilman toimenpiteiti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielté, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kéyttdmalla
tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Naudat:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,5
ml/100 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Siat:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg)
yhdistettynd antibioottiladkitykseen siten kuin on asianmukaista. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24
tunnin kuluttua.

Hevoset:

Kerta-annoksena laskimonsisdisesti 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3,0 ml/100 kg).

9. Annostusohjeet

Vilta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta; maito 5 vuorokautta

Sika: teurastus: 5 vuorokautta

Hevonen: teurastus: 5 vuorokautta

Ei saa kayttad lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.
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11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Al kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnin Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eléinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, joka siséltdd yhden virittdmén lasisen injektiopullon, joka sisdltdd 50 ml, 100 ml tai
250 ml. Jokainen injektiopullo on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska
Puh: +800 3522 11 51
Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissalle

A Koostumus
Yksi ml siséltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 0,5 mg

Apuaine:
Natriumbentsoaatti (E211) 2,0 mg

Vaaleankeltainen suspensio.

3.Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4. Kiiyttoaiheet

Leikkauksen jélkeisen lievin - kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievittdminen kissoille tehtyjen esim.
ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jilkeen.
Kivun ja tulehduksen lievittdminen kissojen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttad kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten drsytysté ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikiisille kissoille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvihyydesti kirsivilla
eldimilld seki eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Leikkauksen jdlkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jdlkeen:
Mikali tarvitaan lisdkivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.
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Krooniset lihas- ja luustotosairaudet:
Eldinladkdrin on seurattava sédénnollisesti vastetta pitkdén jatkuvaan hoitoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkarin puoleen ja nédytéd héanelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kiyttda tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa kayttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista
kayttod mahdollisesti munuaistoksisten 1ddkkeiden kanssa tulee valttaa.

Anestesian aikaista laskimonsisdisti tai nahanalaista nesteytysta tulee harkita eldimillé, joille anestesia
on riski (esim. idkkait eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin kuulumatonta
tulehduskipuldédkettd, mahdollista munuaisvaurioriskii ei voida poissulkea.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa yliméaéraisia haittavaikutuksia tai
lisétd haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia
ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lddkeaineiden
farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus:

Meloksikaamilla on pieni terapeuttinen turvamarginaali kissoille, ja yliannostuksen haittavaikutukset
voidaan havaita suhteellisen pienilld yliannostustasoilla.

Yliannostustapaksissa kohdassa ”Haittatapahtumia” lueteltujen haittareaktioiden voi olettaa esiintyvén
vakavampina ja toistuvan useammin. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu!, ripulil, verta ulosteessa'?, mahahaava', ohutsuolen haavauma'
Ruokahaluttomuus', apaattisuus'
Munuaisten vajaatoiminta’

' N4dm4 haittatapahtumat ilmenevit yleensi ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa
tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa
tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

2 Piilevd

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteyttd eldinladkariin

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
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eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttdmalla
tdmin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelméan yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Annostus

Leikkauksen jélkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jilkeen:

Kun hoito on aloitettu kissoille tarkoitetulla meloksikaami-injektioliuoksella, jatka 24 tunnin kuluttua
hoitoa kissoille tarkoitetulla Meloxidyl 0,5 mg/ml oraalisuspensiolla, annostus 0,05 mg meloksikaamia
elopainokiloa kohti

Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) neljan péivin
ajan.

Krooniset lihas- ja luustosairaudet:

Alkuhoitona suun kautta annettavana kertannoksena on 0,1 mg meloksikaamia/elopainokiloa kohti
ensimmaisend hoitopdivana.

Hoito jatkuu kerran paivassé (24 tunnin vilein) ylldpitoannoksella, joka on 0,05 mg
meloksikaamia/elopainokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhdéén tavallisesti 7 pdivéssd. Hoito on lopetettava viimeistddn 14 paivan kuluttua,
ellei mitéén kliinistd paranemista havaita.

Antotapa ja antoreitti
Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun.

Suspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla.

Ruisku sopii pulloon ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti (1 - 10 kg), joka vastaa
yllapitoannosta (0,05 mg meloksikaamia/painokilo). Néin ollen ensimmaéisend paivina tarvitaan
kaksinkertainen ylldpitoannos.

Vilti valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kéyttoa. Erityistd huomiota on kiinnitettédva oikeaan annosteluun. Ohjeannosta ei
saa ylittdd. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méiritettdvd mahdollisimman
tarkasti. Soveltuvalla tavalla kalibroidun mittausvilineen kéyttda suositellaan.

Noudata tarkasti eldinlddkarin ohjeita.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eiké ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.
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Ali kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, joka siséltdd 15 ml:n HDPE-pullon ja yhden mittaruiskun.
Pahvipakkaus, joka siséltdd 5 ml:n lasipullon ja yhden mittaruiskun.

Mittaruiskussa on kg-elopainoasteikko kissoille (1 - 10 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}
Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Ranska
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