BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 1,5 mg/ml, oral suspension for hund.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller

Aktiv(a) substans(er) :

Meloxikam 1,5 mg

Hjélpamne(n):

Natriumbensoat 2 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Svagt gul suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvindas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blodning,
forsamrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar, eller dir det finns tecken pa
individuell 6verkéanslighet mot produkten.

Skall inte anvéndas till hundar yngre &n 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsdkas. Undvik

anviandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en mojlig risk
for 6kad njurtoxicitet.




Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Personer som &r 6verkansliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska

lakemedlet. Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller férpackningen.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID-biverkningar sdsom minskad aptit, krdkningar, diarré, blod i avfoéringen och apati har
rapporterats vid enstaka tillfillen. Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta
behandlingsveckan och ar i de flesta fall 6vergdende och forsvinner efter att behandlingen har satts ut,
men kan i mycket sillsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Det veterindrmedicinska likemedlets sidkerhet har inte faststillts under driktighet och laktation (Se 4.3).
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Produkten skall
inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krévs en period fri frén behandling med sédana medel pa minst 24 timmar
innan behandlingen paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksa beroende av
farmakokinetiken for produkterna som anvénts tidigare.

4.9 Dosering och administreringssatt
Oral administrering. Skakas vil fore anvandning.

Administreras blandat med foda.

Inledande behandling 4r en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsdtter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Suspensionen kan ges genom att anvénda den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.
Doseringssprutan sétts ovanpé flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering (dvs. 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt). Den forsta dagen skall dubbel
underhallsdos ges.

Suspensionen kan administreras med den minsta doseringssprutan till smd hundar med en kroppsvikt
under 7 kg (en gradering motsvarar 0,5 kg kroppsvikt), eller med den stérsta doseringssprutan till
hundar med en kroppsvikt éver 7 kg (en gradering motsvarar 2,5 kg kroppsvikt).

Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen klinisk forbéttring ses, bor behandlingen ej pdgé mer 4n
10 dagar.
Undvik kontamination under anvindandet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.



4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida
ATCvet-kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam é&r en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hidmning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och
i mindre utstrickning hammas dven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad én cyclooxygenas-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstiandigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 7,5 timmar. Nar produkten anvands enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats 1 det
terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen &r 0,3 1/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syrederivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en halveringstid p& 24 timmar. Ungefér 75 % av den administrerade dosen
elimineras via faeces och resterande via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Xantangummii,

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)
Glycerol

Xylitol

Natriumbensoat

Citronsyra, vattenfri

Vatten, renat



6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Material i den inre forpackningen:
Hogdensistetpolyetenflaska med garantiforslutning av hdgdensistetpolyeten.

Koppling for doseringsspruta av lagdensitetpolyeten. Doseringsspruta av polypropen

Forpackningsstorlekar

Tva doseringssprutor medfoljer varje forpackning.
Pappkartong innehallande en 10 ml flaska
Pappkartong innehéllande en 32 ml flaska
Pappkartong innehéllande en 100 ml flaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvint veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/070/001

EU/2/06/070/002

EU/2/06/070/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 15.01.2007
Datum for fornyat godkdnnande: 19.12.2011



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller

Aktiv(a) substans(er) :
Meloxikam 5 mg

Hjélpamne(n):
Etanol, vattenfri 150 mg

For fullstindig forteckning dver hjadlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hund:

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och

skelett. Minskning av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedi och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smirta efter ovariehysterektomi och sméirre mjukdelskirurgi.

4.3 Kontraindikationer

- Skall inte anvéndas till driaktiga eller lakterande djur.

- Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

- Skall inte anvéandas vid 6verkédnslighet mot aktiv substans, eller mot nadgot hjalpamne.

- Skall inte anvéndas till djur yngre dn 6 veckor eller till katter som véger mindre dn 2 kg..

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Sdkerheten vid anvdndning for postoperativ smértlindring hos katt har endast studerats efter anestesi
med tiopental/halotan.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.Undvik
anviandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en mojlig
risk for 6kad njurtoxicitet.

Efterfoljande oral behandling med meloxikam eller nadgot annat icke steroid antiinflammatoriskt
lakemedel (NSAID) skall ej ges till katt, da 1ampliga doser for sdédan uppféljande behandling ej
har faststéllts.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta.

Personer som &r overkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar sdsom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avfoéringen, apati och
njursvikt har rapporterats vid enstaka tillfdllen. Hos hund upptréder dessa biverkningar vanligen inom
den forsta behandlingsveckan och dr i de flesta fall dvergdende och forsvinner efter att behandlingen
utsétts, men kan i mycket sillsynta fall vara allvarliga eller livshotande. I mycket sillsynta fall kan
anafylaktiska reaktioner uppsté, dessa behandlas da symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Det veterindrmedicinska liakemedlets sékerhet har inte faststillts under driktighet och laktation
(Se 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med andra potentiellt nefrotoxiska ldkemedel skall undvikas.
Riskpatienter vid anestesi (t.ex. gamla djur) bor eventuellt tillféras intravends eller subkutan
vétsketerapi under anestesi. Anestesi i kombination med samtidig NSAID tillforsel kan paverka
njurfunktionen.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
pabdrjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa beroende av farmakokinetiken for
produkterna som anvénts tidigare.

4.9  Dosering och administreringssatt

Hund:
Muskel- och skelettsjukdomar:



En subkutan engangsinjektion med en dosering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,4
ml/10 kg kroppsvikt).

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension kan anvéndas for fortsatt behandling med en dos av 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter det att injektionen administrerats.

Reduktion av postoperativ smérta (for en period av 24 timmar):

En intravends eller subkutan engéngsinjektion med en dosering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(motsvarande 0,4 ml/10 kg kroppsvikt) innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av
anestesin.

Katt:

Reduktion av postoperativ smarta:

En engéngs subkutan injektion med en dosering av 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande
0,06 ml/kg kroppsvikt) innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.
Dosering bor ske med stor noggrannhet. Undvik kontamination vid anvdndandet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt
I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.
4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grup: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam ar en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar diarigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt infiltration i inflammerad vavnad
och i mindre utstrickning himmas dven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in
vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad dn
cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan administration dr meloxikam fullstdndigt biotillgéngligt och maximala

plasmakoncentrationer pa 0,73 pg/ml hos hund och 1,1 pg/ml hos katt erhélls cirka 2,5 respektive 1,5
timmar efter administrering.

Distribution

Ett linjért forhéllande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats i
det terapeutiska dosintervallet hos hund. Mer &n 97 % av meloxikam é&r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen dr 0,3 I’kg hos hund och 0,09 I/kg hos katt.

Metabolism

Hos hund aterfinns meloxikam framf6rallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan
urinen endast innehaller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syrederivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva.



Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar hos hund och 15 timmar hos katt. Ungefar
75 % av den administrerade dosen elimineras via faeces och resterande via urin.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Etanol, vattenfri

Poloxamer 188

Glykofurol

Meglumin

Glycin

Natriumklorid

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Férglos injektionsflaska pa 10 ml av typ I glas, forsluten med en grd EPDM (Etylen Propylen Dien
Monomer) eller flurotec gummipropp, forseglad med en flip-off forslutning av lila aluminium.

Forpackad i kartong.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/070/004
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 15.01.2007
Datum for fornyat godkdnnande: 19.12.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml injektionsvitska, 16sning innehéller:

Aktiv(a) substans(er):
Meloxikam 20 mg

Hjélpamne(n):
Etanol, vattenfri 150 mg

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar farglds till gulaktig 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur, svin och hést

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur:

For anvindning vid akut luftviagsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid sévél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstdnd.

Smértlindring i samband med kolik hos hast.

4.3 Kontraindikationer

Se dven Sektion 4.7
Skall inte anvéndas till hdstar yngre dn 6 veckor.
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Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ¢j behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Skall inte anvéndas vid overkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Meloxidyl 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart
Meloxidyl ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig smartlindring
under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas. Svart
dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som dr 6verkénsliga for NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska ldkemedel) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedIet.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Subkutan, intramuskulér och intravends administrering tolereras vél pa notkreatur och svin; endast en
latt 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre &n
10 % av de ndtkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Hos histar kan en 6vergéende svullnad pé injektionsstéllet forekomma vilken gar tillbaka utan
atgérder.

I mycket sdllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner upptrada som bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Notkreatur och svin:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

Hast:

Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.

Skall inte anvéndas till héstar som producerar mj6lk for humankonsumtion.
Se dven Sektion 4.3

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.
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4.9 Dosering och administreringssatt

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) 1 kombination med lamplig antibiotika eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion pé 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

Undvik kontamination under anvéndande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt
Vid overdosering skall symtomatisk behandling initieras

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
M;jolk: 5 dagar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som
verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dédrigenom utdvar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad
vévnad och i mindre utstrickning himmas dven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam
har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats himma produktionen av thromboxan
B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes C,,.x virde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre ndtkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett C,,,,x virde pa 1,9
pg/ml efter 1 timme.
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Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvidvnad.

Metabolism

Meloxikam éterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utséndras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poléra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.

Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid p& 26 timmar hos yngre
nétkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Efter intravends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefér 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
- Etanol, vattenfri

- Poloxamer 188

- Makrogol 300

- Glycin

- Natriumcitrat

- Natriumhydroxid (for pH justering)
- Saltsyra (for pH justering)

- Meglumin

- Vatten for injektion

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofdrgad glasflaska innehéllande 50, 100 eller 250 ml, forslutna med en
gummipropp och forseglade med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 15.01.2007

Datum for fornyat godkdnnande: 19.12.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 0,5 mg/ml, oral suspension for katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller

Aktiv(a) substans(er) :

Meloxikam 0,5 mg

Hjélpamne(n):

Natriumbensoat 2,0 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Svagt gul oral suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av mild till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt
sasom ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt.
4.3  Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvéndas till katt som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blodning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Skall inte anvéndas dér det finns tecken pa individuell 6verkdnslighet mot den aktiva subsatnsen eller
nagot av innehallsimnena.

Skall inte anvéndas till katter yngre dn 6 veckor.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Undvik anvidndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mdjlig risk for njurtoxicitet.
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Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smértlindring &r befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av

analgetika Overvégas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pé langtidsbehandling bor foljas upp av veterindr med regelbundna intervall.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Personer som dr dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel NSAID skall undvika

kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID-biverkningar sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avforingen och apati har
rapporterats vid enstaka tillfédllen. Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta
behandlingsveckan och ar i de flesta fall 6vergdende och forsvinner efter att behandlingen har satts ut,
men kan i mycket sdllsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under draktighet och laktation (Se
4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl skall
inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av
potentiellt njurtoxiska substanser ska undvikas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krévs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de lakemedel som anvénts tidigare.

4.9  Dosering och administreringssatt

Inledande behandling 4r en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Dérefter fortsitter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhdllsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bor inte overskridas.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Behandlingen bor avbrytas senast efter 14 dagar om ingen
forbéttring ses.
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Administreringssatt och metod
Skakas vél fore anvindning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvénda doseringssprutan vilken bifogas férpackningen. Sprutan
passar i flaskan och har kg — kroppsviktsmarkeringar (fran 1 kg till 10 kg) motsvarande
underhéllsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen skall dubbel underhallsdos ges.

Undvik kontamination av doseringsspruta och flaska vid anviandning.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Dosering for Meloxikam har en snédvare terapeutisk sdkerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa
overdos kan ses vid relativt sma dverdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 4.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. I fall
av Overdosering ska symtomatisk behandling initieras.

4,11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida
ATCvet-kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam ar en icke-steroid anti-inflammatorisk substans (NSAID) ur oxikamgruppen som verkar
genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar diarigenom anti-inflammatoriska, analgetiska,
antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och
i mindre utstrackning himmas dven kollagen-inducerad trombocytaggregation. In vitro och in vivo
studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2 (COX-2) i en hogre grad dn cyclooxygenas-
1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Om djuret ar fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka 3

timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordrdjd.

Distribution
Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats 1 det
terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehaller spér av den ursprungliga substansen. Fem huvudmetaboliter har identifierats. Meloxikam
metaboliseras till en alkohol, ett syrederivat och ett flertal poldra metaboliter. Liksom hos 6vriga
undersokta djurslag sker den priméra biotransformationen av meloxikam hos katt via oxidation. Det
forekommer inga farmakologiskt aktiva metaboliter.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Pavisning av metaboliter frén
modersubstansen i urin och feces men inte i plasma, 4r en indikation pa substansens snabba utsondring.
21 % av den aterfunna dosen elimineras i urin (2 % som oforéndrat meloxikam, 19 % som metaboliter)
och 79 % i faeces (49 % som ofordndrat meloxikam, 30 % som metaboliter).
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Xantangummi,

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)
Glycerol

Xylitol

Natriumbensoat (E 211)

Citronsyra, vattenfri

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Material i den inre férpackningen:

Hogdensistetpolyetenflaska med garantiforslutning av hdgdensistetpolyeten.

Typ III glasflaska med garantiforslutning av hogdensitetpolyetylen.
Koppling for doseringsspruta av ldgdensitetpolyeten. Doseringsspruta av polypropen

Forpackningsstorlekar
Pappkartong innehéllande en 15 ml hogdensitetpolyetylenflaska samt en doseringsspruta.

Pappkartong innehéllande en 5 ml glasflaska samt en doseringsspruta.
Doseringssprutan har en kg-kroppsviktsskala for katter (1-10 kg).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvint veterindrmedicinskt lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.01.2007
Datum for fornyat godkdnnande: 19.12.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.ecu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE, OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant
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BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Ej relevant

Namn pd och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Meloxidyl 1,5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudeac - Frankrike
VETEM SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - Italien

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

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

Meloxidyl 0.5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.I Trés le Bois - 22600 Loudéac — Frankrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Meloxidyl 1.5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml, Meloxidyl 0.5 mg/ml
Ej relevant.
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Meloxidyl 20 mg/ml

Den aktiva substansen i Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést ér
tilldten substans enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens foérordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt Markdérrest |Djurslag | MRL Malvavnad Ovriga
aktiv(a) bestammelser
substans(er)
Meloxikam Meloxikam Notkreatur |20 pg/kg Muskel
65 ng/kg Lever
65 ug/kg Njure
15 pg/kg Mjolk
Svin 20 ug/kg Muskel
65 ug/kg Lever
65 ng/kg Njure
Hast 20 ug/kg Muskel
65 ug/kg Lever

65 ng/kg Njure

Hjélpamnen enligt avsnitt 6.1 i SmPC ar antingen tilldtna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sa som i detta veterindirmedicinska ldkemedel.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
Ceva Santé Animale garanterar att farmakovigilanssystemet , sisom det beskrivs I Part I av

marknadsforingstillstandet &ar sdkerstillt och fungerar fore och under det att den veterindrmedicinska
produkten ar placerad pa marknaden.
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BILAGA I11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong 10 ml flaska
Pappkartong 32 ml flaska
Pappkartong 100 ml flaska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller:
Meloxikam 1,5 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4, FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
32 ml
100 ml

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas vil fore anviandning. Las bipacksedeln fore anviandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning
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10. UTGANGSDATUM

EXP:
Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10, avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett 10 ml flaska
Etikett 32 ml flaska
Etikett 100 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund
Meloxikam

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
32 ml
100 ml

‘ 4, ADMINISTRERINGSVAG

| 5.  KARENSTID(ER)

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

7.  UTGANGSDATUM

EXP:

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong 10 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund, katt
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller: meloxikam 5 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

4, FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml

5. DJURSLAG

Hund och katt

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund: Intravends eller subkutan anvéndning
Katt: Subkutan anvdndning

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds ¢j till dréktiga eller lakterande djur.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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10. UTGANGSDATUM

EXP:
Bruten/6ppnad forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/070/004

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett 10 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund, katt
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller: meloxikam 5 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml

4, ADMINISTRERINGSVAG

Hund: IV eller SC
Katt: SC

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

7. UTGANGSDATUM

EXP:
Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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Pappkartong 50 ml injektionsflaska
Pappkartong 100 ml injektionsflaska
Pappkartong 250 ml injektionsflaska

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvitska, I6sning for ndtkreatur, svin, hast
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller: meloxikam 20 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

4, FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och héast

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: Subkutan- eller intravends anvandning
Svin: Intramuskulér anvéndning
Hast: Intravends anvandning

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar. Mjolk: 5 dagar
Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP
Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Etikett 100 ml injektionsflaska
Etikett 250 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin, hast
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller: meloxikam 20 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

4, FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: Subkutan- eller intravends anvidndning
Svin: Intramuskulédr anvindning
Hast: Intravends anvéndning

Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID

Karenstid(er):

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar
Svin: Ko6tt och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP
Oppnad forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett 50 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin, hast
Meloxikam

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller: meloxikam 20 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml

4, ADMINISTRERINGSVAG

Notkreatur: SC or IV
Svin: IM
Hast: IV

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):

Notkreatur: Kott och indlvor: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar
Svin: K&tt och indlvor: 5 dagar

Hast: Kott och inélvor: 5 dagar

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP
Oppnad forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong 15 ml flaska
Pappkartong 5 ml flaska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for katt
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller: 0,5 mg meloxikam

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml
5 ml

5. DJURSLAG

Katt

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Skakas vil fore anvindning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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10. UTGANGSDATUM

EXP:
Oppnad forpackning ska anvindas inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett 15 ml flaska
Etikett 5 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for katt
Meloxikam

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

15 ml
5 ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

| 5. KARENSTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP:

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund.
10, 32 & 100 ml

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for férsiljning:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudeac

Frankrike

VETEM SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund.
Meloxikam
3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehéller: 1,5 mg meloxikam
2 mg natriumbensoat
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.
5. KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvéndas till dréktiga eller digivande djur.
Skall inte anvindas till djur som lider av magbesvar, som irritation och blodning, férsdmrad lever-,
hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar, eller dér det finns tecken pa individuell

overkédnslighet mot produkten.
Skall inte anvéndas till hundar yngre &n 6 veckor.
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6. BIVERKNINGAR

Typiska NSAID-biverkningar sdsom minskad aptit, krékningar, diarré, blod i avforingen och hégloshet
har rapporterats vid enstaka tillfdllen. Dessa biverkningar upptréder vanligen inom den forsta
behandlingsveckan och ar i de flesta fall 6vergdende och forsvinner ndr man avslutar behandlingen, men
kan 1 mycket sdllsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler d4n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

1. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral administrering.
Skakas vil fore anvéndning.

Administreras blandat med foda.

Inledande behandling 4r en engéngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter
fortsdtter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdos pé 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Suspensionen kan ges genom att anvénda den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.
Doseringssprutan sétts ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering (dvs. 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt). Den forsta dagen skall dubbel
underhallsdos ges.

Doseringsanvisningar vid anvindande av doseringsspruta:

W

2

“\\
£ *m

-~
Skaka flaskan vél.  Satt fast Vind flaskan och Vand flaskan och ~ Genom att trycka
Tryck nedat och doseringssprutan  doseringssprutan doseringssprutan  pa kolven téms
skruva av korken.  pé flaskan genom  upp och ner. Dra ut rétt och ta loss sprutans innehéll

att forsiktigt trycka kolven sé langt att  doseringssprutan.  pé maten.
pa dnden pa toppen den svarta lin jen pa
av flaskan. kolven ar lika med

din hunds

kroppsvikt i kg.
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Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej pagd mer dn
10 dagar.

For att undvika kontamination under anvéndandet skall inte kopplingen for doseringssprutan tas av.
Anvind enbart doseringssprutorna till denna produkt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

Suspensionen kan administreras med den minsta doseringssprutan till sma hundar med en kroppsvikt
under 7 kg (en gradering motsvarar 0,5 kg kroppsvikt), eller med den storsta doseringssprutan till
hundar med en kroppsvikt éver 7 kg (en gradering motsvarar 2,5 kg kroppsvikt).

10, KARENSTID(ER)

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 manader.
Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

e Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

e Undvik anvindande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck, eftersom det
finns en majlig risk for 6kad njurskada.

e Andra NSAID (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, lidkemedel som
forhindrar blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl®
skall inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

o Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en period fri fran behandling med sddana medel pd minst 24
timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd ar ocksa beroende av hur
lange preparat som anvénts tidigare finns kvar i kroppen.

e Personer som dr 6verkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

e Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

e [ fall av 6verdosering, kontakta veterinér.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte ldngre anvénds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.
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14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgénglig p& Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
10, 32 eller 100 ml flaska med tva doseringssprutor per forpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvatska, l6sning fér hund, katt
10 ml

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de. la Ballastiére - 33500 Libourne - Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund, katt
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 5 mg/ml
Hjélpamne: Etanol 150 mg/ml

Klar, gul I6sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:
Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett. Minskning av postoperativ smérta och inflammation efter ortopedi och mjukdelskirurgi.

Katt:
Minskning av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi och sméirre mjukdelskirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till dréktiga eller lakterande djur.

Skall inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blodning,
forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Skall inte anvindas vid 6verkédnslighet mot aktiv substans, eller mot négot hjdlpamne.

Skall inte anvéndas till djur yngre &n 6 veckor eller till katter som viger mindre an 2 kg..

6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) sdsom minskad aptit,
krékningar, diarré, blod i avforingen, apati och njurpéverkan har rapporterats vid enstaka tillfallen.
Hos hund upptrader dessa biverkningar vanligen inom den férsta behandlingsveckan och ér i de flesta
fall 6vergdende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket sdllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande. I mycket séllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner uppsta, dessa
behandlas da symtomatiskt.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte némns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag
Hund: Engéngsadministrering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,4 ml/10 kg).

Katt: Engangsadministrering av 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,06 ml/kg).

Administreringssatt och administreringsvagar

Hund:

Sjukdomar i muskulatur och skelett: En subkutan engangsinjektion.

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund kan anvéndas for fortsatt behandling med en dos av 0,1
mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter det att injektionen administrerats.

Reduktion av postoperativ smarta (for en period av 24 timmar): En intravends eller subkutan
engangsinjektion innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.

Katt:

Reduktion av postoperativ smérta efter ovarichysterektomi och enklare mjukdelskirurgi.

En subkutan engéngsinjektion innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.
Undvik kontamination vid anvdndandet.

2l ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvarasvid hogst 25°C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sdkerheten vid anvandning for postoperativ smartlindring hos katt har endast studerats efter anestesi
med tiopental/halotan.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsdkas. Undvik
anvéndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en mojlig
risk for 6kad njurtoxicitet.

Efterfoljande oral behandling med meloxikam eller ndgot annat NSAID skall ej ges till katt, da
lampliga doser for sadan uppfoljande behandling ej har faststillts.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger liakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta.

Personer som &r overkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Se avsnittet “Kontraindikationer”

Andra likemedel och Meloxidyl:

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med andra potentiellt nefrotoxiska likemedel skall undvikas.
Riskpatienter vid anestesi (t.ex. gamla djur) bor eventuellt tillforas intravenos eller subkutan
vétsketerapi under anestesi. Anestesi i kombination med samtidig NSAID tillforsel kan péverka
njurfunktionen.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens léngd ér ocksa beroende av farmakokinetiken for
produkterna som anvénts tidigare.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):
I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

Inkompatibiliteter
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gér med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa
atgérder ér till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:
Kartong innehéllande en 10 ml injektionsflaska.
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BIPACKSEDEL
Meloxidyl 20 mg/m injektionsvéatska, 16sning for nétkreatur, svin, hast
50, 100 & 250 ml

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats:
Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne - Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin, hast
Meloxikam

gl DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 20 mg/ml
Hjélpamne: Etanol, vattenfri 150 mg/ml
Klar farglés till gulaktig 16sning.

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid sévél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smiartlindring i samband med kolik hos hést.

5. KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvéndas till héstar yngre 4n 6 veckor.

Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.
Skall inte anvéndas till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.
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Skall inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar eller
vid tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Skall inte anvéndas vid overkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Subkutan, intramuskulér och intravends administrering tolereras vl pa ndtkreatur och svin; endast en
latt 6vergaende svullnad pa injektionsstillet efter subkutan administrering observerades hos mindre dn
10 % av de ndtkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Hos héstar kan en 6vergaende svullnad pa injektionsstillet forekomma vilken gar tillbaka utan
atgérder.

I mycket sdllsynta fall kan anafylaktiska reaktioner upptrdda som bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin, hist

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En subkutan eller intravenos injektion pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg

kroppsvikt) 1 kombination med lamplig antibiotika eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i

kombination med 1dmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av

meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvindande.
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10, KARENSTID(ER)

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
M;jolk: 5 dagar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning 28 dagar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av kalvar med Meloxidyl 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart
Meloxidyl ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrdcklig smértlindring
under kirurgi krdvs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur :

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas. Svart
dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrécklig skall
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer som dr 6verkénsliga for NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Driktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan anvidndas under dréktighet och laktation.

Hast: Se avsnitt ’Kontraindikationer’

Andra ldkemedel och Meloxidyl:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift):
Vid overdosering skall symtomatisk behandling initieras

Inkompatibiliteter
Inga kénda.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gér med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa
atgarder 4r till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgénglig p& Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Pappkartong med 1 ofdrgad glasflaska innehéllande 50, 100 eller 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL
Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for katt.
15&5ml

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére- 33500 Libourne- Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale- Z.1. Trés le Bois- 22600 Loudeac- Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for katt.
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehéller: 0,5 mg meloxikam
2 mg natriumbensoat

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av mild till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt sasom
ortopedisk och mjukdelskirurgi.
Lindring av smérta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt.

5 KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till dréktiga eller digivande djur.

Skall inte anvéndas till djur som lider av magbesvar, som irritation och blodning, forsdmrad lever-,
hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Skall inte anvéndas till katter yngre dn 6 veckor.

6. BIVERKNINGAR

Typiska NSAID-biverkningar sdsom minskad aptit, krékningar, diarré, blod 1 avforingen och hégloshet
har rapporterats vid enstaka tillfdllen. Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta
behandlingsveckan och ér i de flesta fall Gvergéende och férsvinner nédr man avslutar behandlingen, men
kan 1 mycket sillsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
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- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte nimns 1 denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

1. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med meloxicam 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning till katter, fortséatts
behandlingen efter 24 timmar med Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for katter med doseringen
0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsbehandlingen kan administreras en gang
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling 4r en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Darefter fortsitter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Behandlingen bor avbrytas senast efter 14 dagar om ingen
forbéttring ses.

Administreringssatt och administreringsvag
Skakas vél fore anvindning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvinda doseringssprutan vilken bifogas forpackningen. Sprutan
passar i flaskan och har kg — kroppsviktsmarkeringar (frén 1 kg till 10 kg) motsvarande
underhéllsdosering (dvs 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt). For uppstartsbehandling den forsta dagen
skall dubbel underhallsdos ges.

Undvik att fororena doseringsspruta och flaska vid anvéndning.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bor inte dverskridas.
Folj veterindrens anvisningar.

10, KARENSTID(ER)

Ej relevant

55



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Undvik anvindande pa djur som ér uttorkade, lider av blodforlust eller 14gt blodtryck, eftersom det
finns en majlig risk for 6kad njurskada.

Postoperativ smiérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smértlindring dr befogad, skall en kompletterande sméartbehandling med andra typer av
analgetika Overvagas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pé langtidsbehandling bor foljas upp av veterindr med regelbundna intervall.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer som &r 6verkansliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Driktighet och digivning:
Se under ’Kontraindikationer’.

Andra ldkemedel och Meloxidyl:

Andra NSAID (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som férhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl® skall inte administreras
samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av ldkemedel som
kan vara skadliga for njurarna bor undvikas.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en period fri fran behandling med sddana medel pa minst 24 timmar
innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd dr ocksa beroende av hur lénge
preparat som anvints tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Dosering for Meloxikam har en snévare terapeutisk sékerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pé
overdos kan ses vid relativt sma dverdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt ’Biverkningar’ vara mera allvarliga och mera
frekventa. I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

Inkompatibiliteter
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
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Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anviands. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar

Pappkartong innehéllande en 15 ml hogdensitetpolyetylenflaska samt en doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 5 ml glasflaska samt en doseringsspruta.

Doseringssprutan har en kg-kroppsviktsskala for katter (1-10 kg).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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