I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab jargmist.

Toimeaine
Meloksikaam 1,5 mg.

Abiained

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat 1,75 mg

Sorbitool

Gliitserool

Poliisorbaat 80

Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Hudroksuetiitltselluloos

Sidrunhappe monohiidraat

Naatriumtsiiklamaat

Sukraloos

Aniisiaroom

Puhastatud vesi

Kollane/roheline suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer

3.2 Niidustused loomaliigiti

Pdletiku ja valu leevendamine koertel dgedate voi krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.
3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti arritus voi verejooks, maksa-,
stidame- voi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nidalastel koertel.
Vt 16ik 3.7.



3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Nefrotoksilisuse voimaliku suurenemise tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilisel vai hiipotensiivsetel loomadel.

Seda koertele ette ndhtud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei sobi sellel loomaliigil
kasutamiseks. Kassidel tuleb kasutada Meloxoral 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite (MSPVR-ide) suhtes
illitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer
Viga harv isutus', apaatia'
(vihem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine!, kdhulahtisus', veri viljaheites" 2,
ravitud loomast, kaasa arvatud hemorraagiline kdhulahtisus!, hematemees!, seedetrakti
iiksikjuhud): haavandid!, peensoolehaavandid!, jimesoolehaavandid'

neerupuudulikkus!

maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine’

"Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel raviniddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad pérast ravi 10ppu, kuid véga harva vdivad olla ka rasked vdi 16ppeda surmaga. Korvaltoimete
ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Varjatud.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega histi seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Meloxorali ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega.



Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jétta véhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Manustada kas toiduga segatuna voi otse suhu.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Ravi alustada esimesel paeval iihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Meloxorali suukaudselt iiks kord pédevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pérast kliinilise ravivastuse tekkimist (> 4 pdeva péarast) Meloxorali
annust kohandada viikseima efektiivse individuaalse annuseni, kuna krooniliste luu- ja lihaskonna
hiiretega kaasnev valu ja pdletik vdivad aja jooksul varieeruda.

Jalgida hoolikalt annustamise tépsust.

Suspensiooni vdib manustada pakendis oleva mdotesiistlaga.

Siistla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on
arvestatud séilitava annuse doseerimiseks. Seega ravi alustamiseks on esimesel péeval vaja

kahekordset sédilitavat annust.

Ravi tulemus ilmneb {ildjuhul 3—4 pieva péarast. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
10 paeva parast 1opetada.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille

poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vidhendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.



Vihemal mééral péarsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksiigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklooksiigenaasi-
1 (COX-1).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi parast manustamist. Preparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreZiimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel péeval.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult
Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
K&ik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvéirtusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest eritub
roojaga ja lilejadnu uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3 Siilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on 1 voltsimis- ja lastekindla korgiga suletud poliietiileenpudel ning poliipropiileenist
mootesiistal.

Pakendi suurused

Pappkarp, milles on tiks 10 ml pudel.
Pappkarp, milles on iiks 25 ml pudel.
Pappkarp, milles on iiks 50 ml pudel.
Pappkarp, milles on {iks 125 ml pudel.
Pappkarp, milles on {iks 180 ml pudel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 19.11.2010.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab jérgmist.

Toimeaine
Meloksikaam 0,5 mg.

Abiained

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat 1,75 mg

Sorbitool

Gliitserool

Poliisorbaat 80

Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat

Kolloidne veevaba rianidioksiid

Hidroksuetiiiiltselluloos

Sidrunhappe monohiidraat

Naatriumtsiiklamaat

Sukraloos

Aniisiaroom

Puhastatud vesi

Kollane/roheline suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass

3.2 Niidustused loomaliigiti

Valu ja pdletiku leevendamine kassidel krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.

3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti drritus voi verejooks, maksa-,
stidame- vdi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel kassidel.
Vtloik 3.7.



3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Nefrotoksilisuse voimaliku suurenemise tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilisel vai hiipotensiivsetel loomadel.

Loomaarst peab regulaarselt jélgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt MSPVR-ide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass
Viga harv isutus!, apaatia!
(véahem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine!, kdhulahtisus'
ravitud loomast, kaasa arvatud neerupuudulikkus!
iiksikjuhud): maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine'
Esinemissagedus teadmata' (ei saa veri viljaheites' 2
hinnata olemasolevate andmete
alusel)

'Need kdrvaltoimed on enamasti modduva iseloomuga ja kaovad pérast ravi 10ppu, kuid viga harva
voivad olla ka rasked vdi 16ppeda surmaga. Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja
konsulteerida loomaarstiga.

2Varjatud.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

33.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega histi seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Meloxorali ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset
manustamist.



Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jétta véhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.

Manustada suukaudselt kas toiduga segatult voi otse suhu.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

Ravi alustada esimesel paeval iihekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada Meloxorali suukaudselt iiks kord pievas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Jélgida hoolikalt annustamise tépsust. Soovitatud annust mitte iiletada.

Suspensiooni vdib manustada pakendis oleva modtesiistlaga. Siistla saab paigaldada pudeli tilgapipeti
peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on arvestatud séilitusannuse doseerimiseks.
Seega ravi alustamiseks on esimesel paeval vaja kahekordset sdilitusannust.

Ravi tulemus ilmneb {iildjuhul 7 padeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt
14 péeva parast 1opetada.

Viltida preparaadi saastumist kasutamisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning iileannustamise kliinilisi ndhte voib
tekkida suhteliselt madalatel iileannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vdivad 18igus 3.6 loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja sagedamad.
Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01ACO06.
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide rithma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, antieksudatiivne, valuvaigistav ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
siinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam vidhendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal méaéral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. In vitro ja in
vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklookstigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui tsiiklooksiigenaasi-
1 (COX-1).



4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Kui loom on annuse manustamise ajal so0mata, saavutatakse maksimaalne kontsentratsioon plasmas
ligikaudu 3 tundi pérast manustamist. Kui loom on annuse manustamise ajal s6onud, véib imendumine
olla veidi aeglasem.

Jaotumine
Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega.

Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jélgi. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happederivaadiks ja mitmeks polaarseks metaboliidiks.
Koik tahtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.

Nagu teistelgi uuritud loomaliikidel, on meloksikaami pShiline biotransformatsiooni tee kassidel
okstidatsioon.

Eliminatsioon

Meloksikaami elimineerumise poolvéirtusaeg on 24 tundi. Lahtelihendi metaboliitide sisaldumine
uriinis ja véljaheites, kuid mitte vereplasmas niitab nende kiiret eritumist. Ligikaudu 75% manustatud
annusest véljub roojaga ja lilejidnud osa uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3 Siilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on 1 voltsimis- ja lastekindla korgiga suletud poliietiileenpudel ning poliipropiileenist
mootesiistal.

Pakendi suurused

Pappkarp, milles on tiks 5 ml pudel.
Pappkarp, milles on tiks 10 ml pudel.
Pappkarp, milles on iiks 25 ml pudel.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jéidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.
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Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/10/111/007 5 ml

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 19.11.2010.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Meloxoral 1,0 mg narimistabletid koertele

Meloxoral 2,5 mg narimistabletid koertele
Meloxoral 4,0 mg nirimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks nirimistablett sisaldab jargmist.

Toimeaine
Meloxoral 1.0 mg nérimistabletid
meloksikaam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg néirimistabletid
meloksikaam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg nérimistabletid
meloksikaam 4,0 mg

Abiained

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumtsitraat

Laktoosmonohiidraat

Mikrokristalliline tselluloos

Kanalihamaitseline maitseaine

Péarm (kuivatatud)

Krospovidoon

Kolloidne veevaba rianidioksiid

Magneesiumstearaat

Meloxoral 1,0 mg nirimistabletid

Helepruun pruunide laikudega iimmargune ja kumer 11 mm nérimistablett, mille iihel kiiljel on
ristikujuline murdejoon.

Narimistableti saab jagada kaheks voi neljaks vordseks osaks.

Meloxoral 2.5 mg nérimistabletid

Helepruun pruunide laikudega iimmargune ja kumer 16 mm tnérimisablett, mille iihel kiiljel on
ristikujuline murdejoon.

Narimistableti saab jagada kaheks voi neljaks vordseks osaks.

Meloxoral 4,0 mg nérimistabletid

Helepruun pruunide laikudega iimmargune ja kumer 19 mm nérimistablett, mille iihel kiiljel on
ristikujuline murdejoon.

Nérimistableti saab jagada kaheks v3i neljaks vordseks osaks.
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3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer

3.2 Niidustused loomaliigiti

Pdletiku ja valu leevendamine koertel dgedate voi krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.
3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti héired, nt seedetrakti drritus voi verejooks, maksa-,
siidame- vdi neerupuudulikkus ning hemorraagilised hiired.

Mitte kasutada noorematel kui 6-niddalastel voi vihem kui 1,7 kg kaaluvatel koertel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Nefrotoksilisuse voimaliku suurenemise tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilisel vai hiipotensiivsetel loomadel.

Seda koertele ette ndhtud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei sobi sellel loomaliigil
kasutamiseks. Kassidel tuleb kasutada Meloxoral 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim voib tekitada iilitundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on teadaolevalt
mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite (MSPVR-ide) suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik allaneelamine, eriti laste poolt, voib pohjustada kdrvaltoimeid. Kasutamata tabletiosad tuleb
blistrisse ja karpi tagasi panna ning neid tuleb hoolikalt hoida lastele kéttesaamatus kohas. Juhuslikul
ravimi allaneelamisel lapse poolt poorduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Pérast kasutamist peske kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.
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3.6 Korvaltoimed

Koer
Viga harv isutus', apaatia!
(vihem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine!, kdhulahtisus', veri viljaheites" 2,
ravitud loomast, kaasa arvatud hemorraagiline kdhulahtisus', hematemees', seedetrakti
iiksikjuhud): haavandid!, peensoolehaavandid!, jimesoolehaavandid'

neerupuudulikkus!

maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine!

"Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel raviniddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad pérast ravi 10ppu, kuid vidga harva vdivad olla ka rasked voi 16ppeda surmaga. Korvaltoimete
ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Varjatud.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale vai riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud (vt 16ik 3.3).

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega hésti seonduvad ained vGivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Seda veterinaarravimit ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite
ega gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jétta véhemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakokineetilisi omadusi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne.
Ravi alustada esimesel péeval tihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta.

Ravi jatkamiseks tuleb manustada Meloxorali suukaudselt iiks kord 66péevas (24-tunniste vahedega)
séilitusannuses 0,1 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta.

Veterinaarravim on maitsestatud ja seda voib manustada koos toiduga voi ilma.

Iga nérimistablett sisaldab 1,0; 2,5 voi 4,0 mg meloksikaami, mis vastab 10, 25 voi 40 kg kaaluva
koera 60péevasele sdilitusannusele.

Téapseks annustamiseks saab ndrimistablette poolitada voi jagada neljaks vordseks osaks, lahtuvalt iga

individuaalse looma kehamassist.
Asetage nérimistablett tasasele pinnale, poolitusjoon iilespidi ja kumer pool allpool.
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Nérimistableti poolitamiseks vajutage poialdega tableti mdlemad pooled alla.
Nérimistableti neljaks osaks jagamiseks vajutage pdidlaga tableti keskele.

Sailitusannuse 0,1 mg/kg manustamisskeem (esimesel paeval kahekordne annus).

Kehamass Nirimistablettide arv Annus mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

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

3,3..5,0 Ya 0,15...0,1

5,1..7,5 %4 0,15...0,1
7,6...10,0 1 0,13...0,1
10,1...12,5 1Y, 0,12...0,1
12,6...15,0 1Y 0,12...0,1
15,1...20,0 2 0,13...0,1
9,0...12,5 Y 0,14...0,1
12,6...18.,7 Y4 0,15...0,1
18,8...25,0 1 0,13...0,1
25,1...31,2 1Y 0,12...0,1
31,3..37.,5 1% 0,12...0,1
37,6...50,0 2 0,13...0,1
15,0...20,0 Y 0,13...0,1
20,1...30,0 %4 0,15...0,1
30,1...40,0 1 0,13...0,1
40,1...50,0 1Y 0,12...0,1
50,1...60,0 1% 0,12...0,1
60,1...80,0 2 0,13...0,1

Olenevalt koera kehamassist v3ib kaaluda Meloxorali ndrimistablettide erinevate tugevuste (1,0 mg,
2,5 mg ja 4,0 mg) kombineerimist.

Kliiniline ravivastus tekib tildjuhul 3...4 pdeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 pdeva pérast I1dpetada.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viihendada resistentsuse

tekke riski

Ei rakendata.
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3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QMO1ACO06.
4.2 Farmakodiinaamika

Meloksikaam on oksikaamide riihma kuuluv mittesteroidne pdletikuvastane ravim, mille
poletikuvastane, valuvaigistav, antieksudatiivne ja palavikuvastane toime on tingitud prostaglandiini
stinteesi inhibeerimisest. Meloksikaam véhendab leukotsiiiitide infiltratsiooni pdletikulisse koesse.
Vihemal méaéral pérsib see ka kollageeni esilekutsutud trombotsiiiitide agregatsiooni. /n vitro ja

in vivo uuringutes inhibeeris meloksikaam tsiiklooksiigenaasi-2 (COX-2) rohkem kui
tsiiklooksiigenaasi-1 (COX-1).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub meloksikaam téielikult ja maksimaalne keskmine kontsentratsioon
plasmas saavutatakse ligikaudu 4,5 tundi pdrast manustamist. Ravimpreparaadi kasutamisel vastavalt
soovitatud annustamisreziimile saavutatakse meloksikaami stabiilsed kontsentratsioonid plasmas ravi
teisel paeval.

Jaotumine

Meloksikaami terapeutiline kontsentratsioon plasmas ja manustatud raviannused on lineaarselt seotud.
Ligikaudu 97% meloksikaamist seondub plasmavalkudega. Jaotusruumala on 0,3 1/kg.
Metabolism

Meloksikaami leidub valdavalt plasmas ja see eritub peamiselt sapiga, uriin sisaldab ainult algaine
jélgi.. Meloksikaam metaboliseerub alkoholiks, happe derivaadiks ja mitmeks polaarseks
metaboliidiks. Koik tdhtsamad metaboliidid on osutunud farmakoloogiliselt inaktiivseteks.
Eritumine

Meloksikaami eritumise poolvdirtusaeg on 24 tundi. Ligikaudu 75% manustatud annusest eritub
roojaga ja lilejadnu uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kélblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Osadeks jagatud tablettide kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 paeva.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Tableti kasutamata osad tuleb avatud blistrisse ja karpi tagasi panna.
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5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Meloxoral 1.0 mg nirimistabletid
Meloxoral 2.5 mg nirimistabletid
OPA/alumiinium/PVC//PVC-PVDC/alumiinium blistrid, mis sisaldavad 10 tabletti pappkarbis.

Meloxoral 4,0 mg nirimistabletid
OPA/alumiinium/PVC//PVC-PVDC/alumiinium blistrid, mis sisaldavad 5 tabletti pappkarbis.

Pakendi suurused
Pappkarp 30, 50 voi 100 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 [Erinouded kasutamata jéiinud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hiivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Meloxoral 1,0 mg nérimistabletid koertele
EU/2/10/111/009 30 tabletti
EU/2/10/111/010 50 tabletti
EU/2/10/111/011 100 tabletti

Meloxoral 2,5 mg nirimistabletid koertele
EU/2/10/111/012 30 tabletti
EU/2/10/111/013 50 tabletti
EU/2/10/111/014 100 tabletti

Meloxoral 4,0 mg nirimistabletid koertele
EU/2/10/111/015 30 tabletti
EU/2/10/111/016 50 tabletti
EU/2/10/111/017 100 tabletti

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 30.11.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kuu aaaa}
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10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab jérgmist.

Meloksikaam 1,5 mg.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

|4 LOOMALIIGID

N al

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni...

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel 125 ml v6i 180 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 1,5 mg/ml

|3.  LOOMALIIGID

koer

‘ 4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.
Pérast korgi labistamist kasutada kuni...

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 8.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

| 9.  PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel 10, 25 v6i 50 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 1,5 mg/ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.
Pérast korgi ldabistamist kasutada kuni...
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab jérgmist.

Meloksikaam 0,5 mg

3. PAKENDI SUURUS(ED)

5 ml
10 ml
25 ml

|4 LOOMALIIGID

Kass ‘

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

7. KEELUAJAD

Ei rakendata.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni. ..

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Pudel 5, 10 voi 25 ml

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 0,5 mg/ml

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Pérast esmast avamist kasutada dra 6 kuu jooksul.
Pérast korgi labistamist kasutada kuni. ..
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral 1,0 mg narimistabletid
Meloxoral 2,5 mg nérimistabletid
Meloxoral 4,0 mg narimistabletid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Meloksikaam 1,0 mg
Meloksikaam 2,5 mg
Meloksikaam 4,0 mg

3. PAKENDI SUURUS(ED)

30 narimistabletti
50 ndrimistabletti
100 néarimistabletti

|4 LOOMALIIGID

Koer ﬂ

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Osadeks jagatud tablettide kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 péeva.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Nérimistableti kasutamata osad tuleb avatud blistrisse ja karpi tagasi panna.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory BV

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

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

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ALUMIINIUMBLISTER

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Meloksikaam 1,0 mg
Meloksikaam 2,5 mg
Meloksikaam 4,0 mg

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Osadeks jagatud tablettide kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 péeva.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxoral 1,5 mg/ml suukaudne suspensioon koertele

2. Koostis
Uks ml sisaldab jérgmist.

Toimeaine
Meloksikaam 1,5 mg.

Abiained
Naatriumbensoaat 1,75 mg.

Kollane/roheline suspensioon.

3. Loomaliigid

Koer H

4. Niidustused

Poletiku ja valu leevendamine koertel dgedate voi krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada koertel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti drritus voi verejooks, maksa-,
stidame- voi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nédalastel koertel.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Nefrotoksilisuse voimaliku suurenemise tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilisel vai hiipotensiivsetel loomadel.

Seda koertele ette nidhtud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei sobi sellel loomaliigil
kasutamiseks. Kassidel tuleb kasutada Meloxoral 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt MSPVR-ide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega histi seonduvad ained voivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Meloxorali ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pdhjustada tdiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada stimptomaatilist ravi.

7. Korvaltoimed

Koer
Viga harv isutus!, apaatia!
(vihem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine!, kdhulahtisus', veri viljaheites' 2,
ravitud loomast, kaasa arvatud hemorraagiline kdhulahtisus', hematemees', seedetrakti
tiksikjuhud): haavandid', peensoolehaavandid!, jimesoolehaavandid'

neerupuudulikkus!

maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine!

'Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel ravinddalal, on enamasti mooduva iseloomuga ja
kaovad pérast ravi 10ppu, kuid véga harva vdivad olla ka rasked vdi 16ppeda surmaga. Korvaltoimete
ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

2Varjatud.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kodigepealt ithendust oma loomaarstiga. Samuti vodite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kéesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid va&i riiklikku teavitussiisteemi {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudne.

Manustada suu kas toiduga segatuna voi otse suhu.

Annustamine

Ravi alustada esimesel paeval iihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta. Ravi
jatkamiseks tuleb manustada Meloxorali suukaudselt iiks kord pdevas (24-tunniste vahedega) séilitava
annusena 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Pikemaajaliseks raviks voib pérast kliinilise ravivastuse tekkimist (> 4 pdeva péarast) Meloxorali
annust kohandada véikseima efektiivse individuaalse annuseni, kuna krooniliste luu- ja lihaskonna

hiiretega kaasnev valu ja pdletik vdivad aja jooksul varieeruda.

Ravi tulemus ilmneb {ildjuhul 3—4 péeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 pédeva pérast lopetada.
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9. Soovitused dige manustamise osas

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suspensiooni voib manustada pakendis oleva Meloxorali modGtesiistlaga.

Siistla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on
arvestatud sdilitava annuse doseerimiseks. Seega ravi alustamiseks on esimesel paeval vaja
kahekordset séilitavat annust.

Pérast iga annustamiskorda tuleb siistlaots puhtaks piihkida ning pudeli kork hoolikalt kinni keerata.
Kui siistalt parasjagu ei kasutata, tuleb seda hoida pappkarbis.

Selleks et viltida siistla kasutamisel sellesse viliste saasteainete sattumist, kasutage kaasasolevaid

stistlaid iiksnes kdesoleva ravimiga.

Jalgida hoolikalt annustamise tapsust. Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil parast
,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

35



Pappkarp, milles on iiks 10, 25, 50, 125 vo6i 180 ml pudel.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Madalmaad

Tel: +31 348 563434

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Meloxoral 0,5 mg/ml suukaudne suspensioon kassidele

2. Koostis
Uks ml sisaldab jérgmist.

Toimeaine
Meloksikaam 0,5 mg.

Abiaine
Naatriumbensoaat 1,75 mg.

Kollane/roheline suspensioon.

3. Loomaliigid

Kass ‘

4. Niaidustused

Valu ja poletiku leevendamine kassidel krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada kassidel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti drritus voi verejooks, maksa-,
siidame- voi neerupuudulikkus ning verejooksud.

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel kassidel.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Nefrotoksilisuse voimaliku suurenemise tottu véltida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilisel vdi hiipotensiivsetel loomadel.

Loomaarst peab regulaarselt jélgima reageerimist pikaajalisele ravile.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt MSPVR-ide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.
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Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega histi seonduvad ained voivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Meloxorali ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Tuleb véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste veterinaarravimite samaaegset
manustamist.

Eelnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pdhjustada tiiendavaid voi raskemaid korvaltoimeid,
mistottu tuleb enne ravi alustamist jatta vahemalt 24-tunnine ravivaba periood nende
veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud ravimite
farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine

Ravil meloksikaamiga on kasside puhul kitsas ohutusvaru ning iileannustamise kliinilisi néhte voib
tekkida suhteliselt madalatel {ileannustamistasemetel.

Uleannustamise korral vdivad 18igus ,,Kdrvaltoimed” loetletud kdrvaltoimed olla raskemad ja
sagedamad. Uleannuse korral tuleb alustada siimptomaatilist ravi.

7. Korvaltoimed

Kass
Viga harv isutus', apaatia'
(vihem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine!, kdhulahtisus'
ravitud loomast, kaasa arvatud neerupuudulikkus!
iiksikjuhud): maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine!
Esinemissagedus teadmata' (ei saa veri viljaheites' 2
hinnata olemasolevate andmete
alusel)

"Need kdrvaltoimed on enamasti mddduva iseloomuga ja kaovad pirast ravi 13ppu, kuid viga harva
voivad olla ka rasked voi I6ppeda surmaga. Korvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja
konsulteerida loomaarstiga.

Varjatud.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kidesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vaéi riiklikku teavitussiisteemi {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudne.
Manustada suu kaudu kas toiduga segatuna voi otse suhu.

Annustamine

Ravi alustada esimesel paeval iihekordse suukaudse annusega 0,1 mg meloksikaami 1 kg kehamassi
kohta. Ravi jatkamiseks tuleb manustada Meloxorali suukaudselt iiks kord pievas (24-tunniste
vahedega) sdilitava annusena 0,05 mg meloksikaami 1 kg kehamassi kohta.

Ravi tulemus ilmneb iildjuhul 7 paeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi hiljemalt

14 péeva pérast 1opetada.

9. Soovitused dige manustamise osas
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Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
Suspensiooni vdib manustada pakendis oleva Meloxorali modtesiistlaga.

Siistla saab paigaldada pudeli tilgapipeti peale ja sellel on kehamassi kilogrammide skaala, mis on
arvestatud séilitava annuse doseerimiseks. Seega ravi alustamiseks on esimesel pieval vaja
kahekordset séilitavat annust.

Pérast iga annustamiskorda tuleb siistlaots puhtaks piihkida ning pudeli kork hoolikalt kinni keerata.
Kui siistalt parasjagu ei kasutata, tuleb seda hoida pappkarbis.

Selleks et viltida siistla kasutamisel sellesse viliste saasteainete sattumist, kasutage kaasasolevaid

stistlaid iiksnes kéesoleva ravimiga.

Jalgida hoolikalt annustamise tépsust. Jargida hoolikalt loomaarstilt saadud juhiseid.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pérast
,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/10/111/007 5 ml

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

Pappkarp, milles on tiks 5, 10 v&i 25 ml pudel.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Madalmaad

Tel: +31 348 563434

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus
Meloxoral 1,0 mg narimistabletid koertele
Meloxoral 2,5 mg narimistabletid koertele
Meloxoral 4,0 mg narimistabletid koertele
meloksikaam

2. Koostis

Uks nérimistablett sisaldab jargmist.

Toimeaine
Meloxoral 1.0 mg nérimistabletid
meloksikaam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg nirimistabletid
meloksikaam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg nérimistabletid
meloksikaam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg nérimistabletid

Narimistablett.

Helepruun pruunide laikudega iimmargune ja kumer 11 mm tablett, mille iihel kiiljel on ristikujuline
murdejoon.

Nérimistableti saab jagada kaheks v3i neljaks vordseks osaks.

Meloxoral 2,5 mg nérimistabletid

Nérimistablett.

Helepruun pruunide laikudega timmargune ja kumer 16 mm tablett, mille {ihel kiiljel on ristikujuline
murdejoon.

Nérimistableti saab jagada kaheks v3i neljaks vordseks osaks.

Meloxoral 4,0 mg nirimistabletid

Nérimistablett.

Helepruun pruunide laikudega timmargune ja kumer 19 mm tablett, mille {ihel kiiljel on ristikujuline
murdejoon.

Nérimistableti saab jagada kaheks v3i neljaks vordseks osaks.

3. Loomaliigid

Koer ”

4. Niidustused

Poletiku ja valu leevendamine koertel dgedate voi krooniliste luu- ja lihaskonna kahjustuste korral.
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5. Vastunididustused

Mitte kasutada tiinetel ega lakteerivatel loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedetrakti hdired, nt seedetrakti drritus voi verejooks, maksa-,
siidame- voi neerupuudulikkus ning hemorraagilised héired.

Mitte kasutada noorematel kui 6-nddalastel voi vihem kui 1,7 kg kaaluvatel koertel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Nefrotoksilisuse voimaliku suurenemise tottu valtida ravimi kasutamist dehiidreerunud,
hiipovoleemilisel vai hiipotensiivsetel loomadel.

Seda koertele ette ndhtud ravimit ei tohi kasutada kassidel, sest see ei sobi sellel loomaliigil
kasutamiseks. Kassidel tuleb kasutada Meloxoral 0,5 mg/ml suukaudset suspensiooni kassidele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim vOib tekitada litundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on teadaolevalt
mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite (MSPVR-ide) suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga véltima.

Juhuslik allaneelamine, eriti laste poolt, voib pohjustada korvaltoimeid. Kasutamata tabletiosad tuleb
panna blistrisse ja karpi tagasi ning neid tuleb hoolikalt hoida lastele kittesaamatus kohas. Juhuslikul
ravimi allaneelamisel lapse poolt pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Pérast kasutamist

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, diureetikumid, antikoagulandid, aminogliikosiidid ja
proteiinidega histi seonduvad ained vdivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist
toimet. Meloxorali ei tohi manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite ega
gliikokortikosteroididega. Eclnev ravi poletikuvastaste ainetega voib pohjustada tdiendavaid voi
raskemaid korvaltoimeid, mistSttu tuleb enne ravi alustamist jatta vihemalt 24-tunnine ravivaba
periood nende veterinaarravimitega. Ravivaba perioodi puhul tuleb aga arvestada varem kasutatud
ravimite farmakoloogilisi omadusi.

Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb alustada stimptomaatilist ravi.

42



7. Korvaltoimed

Koer
Viga harv isutus', apaatia!
(vihem kui 1 loomal 10 000-st oksendamine!, kdhulahtisus', veri viljaheites" 2,
ravitud loomast, kaasa arvatud hemorraagiline kdhulahtisus', hematemees', seedetrakti
tiksikjuhud): haavandid!, peensoolehaavandid!, jimesoolehaavandid'

neerupuudulikkus!

maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine!

"Need kdrvaltoimed tekivad tavaliselt esimesel raviniddalal, on enamasti médduva iseloomuga ja
kaovad pérast ravi 10ppu, kuid vidga harva vdivad olla ka rasked voi 16ppeda surmaga. Korvaltoimete
ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja konsulteerida loomaarstiga.

Varjatud.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ithendust oma loomaarstiga. Samuti vodite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kidesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudne.

Ravi alustada esimesel péeval tihekordse annusega 0,2 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta.

Ravi jatkamiseks tuleb manustada Meloxorali suukaudselt iiks kord 66péevas (24-tunniste vahedega)
sdilitusannuses 0,1 mg meloksikaami kehamassi 1 kg kohta.

Veterinaarravim on maitsestatud ja seda vdib manustada koos toiduga voi ilma.

Iga tablett sisaldab 1,0; 2,5 vdi 4,0 mg meloksikaami, mis vastab 10, 25 voi 40 kg kaaluva koera
O006pédevasele sdilitusannusele.

Sdilitusannuse 0,1 mg/kg manustamisskeem (esimesel pdeval kahekordne annus).

Kehamass Tablettide arv Annus mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

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

3,3..5,0 Y2 0,15...0,1

5,1..7,5 ¥ 0,15...0,1
7,6...10,0 1 0,13...0,1
10,1...12,5 1% 0,12...0,1
12,6...15,0 1% 0,12...0,1
15,1...20,0 2 0,13...0,1
9,0...12,5 V2 0,14...0,1
12,6...18,7 Ya 0,15...0,1
18,8...25,0 1 0,13...0,1
25,1..31,2 174 0,12...0,1
31,3..37,5 1% 0,12...0,1
37,6...50,0 2 0,13...0,1
15,0...20,0 ) 0,13...0,1
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20,1...30,0 Ya 0,15...0,1
30,1...40,0 1 0,13...0,1
40,1...50,0 1% 0,12...0,1
50,1...60,0 1% 0,12...0,1
60,1...80,0 2 0,13...0,1

Olenevalt koera kehamassist voib kaaluda Meloxorali nérimistablettide erinevate tugevuste (1,0 mg,
2,5 mg ja 4,0 mg) kombineerimist.

Kliiniline ravivastus tekib tildjuhul 3...4 pdeva jooksul. Kui kliinilist paranemist ei ilmne, tuleb ravi
hiljemalt 10 pédeva pérast lopetada.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Tapseks annustamiseks saab tablette poolitada voi jagada neljaks vordseks osaks, ldhtuvalt iga

individuaalse looma kehamassist.
Asetage tablett tasasele pinnale, poolitusjoon iilespidi ja kumer pool allpool.
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Tableti poolitamiseks vajutage pdialdega tableti molemad pooled alla.
Tableti neljaks osaks jagamiseks vajutage pdidlaga tableti keskele.
10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pérast
,»EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Osadeks jagatud tablettide kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 3 paeva.

Tableti kasutamata osad tuleb avatud blistrisse ja karpi tagasi panna.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks
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Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nouetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

Meloxoral 1,0 mg narimistabletid koertele
EU/2/10/111/009 30 tabletti
EU/2/10/111/010 50 tabletti
EU/2/10/111/011 100 tabletti

Meloxoral 2,5 mg narimistabletid koertele
EU/2/10/111/012 30 tabletti
EU/2/10/111/013 50 tabletti
EU/2/10/111/014 100 tabletti

Meloxoral 4,0 mg nirimistabletid koertele
EU/2/10/111/015 30 tabletti
EU/2/10/111/016 50 tabletti
EU/2/10/111/017 100 tabletti

Pappkarp 30, 50 v&i 100 nérimistabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Madalmaad

Tel: +31 348 563434

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja
Lelypharma BV
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Madalmaad
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