VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

En ml inneholder:

Virkestoff

Meloksikam 1,5 mg
Hjelpestoff:
Natriumbenzoat 1,75 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3.  LEGEMIDDELFORM

Mikstur, suspensjon.
Gulgrenn mikstur, suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)
Hund

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet hos hund.

4.3 Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes til hunder som lider av gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bladninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 6 uker.

Se pkt. 4.7.

4.4 Spesielle advarsler for hver enkelt malart

Ingen

4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for ekt
nyretoksisitet.



Dette preparatet til hund skal ikke brukes til katt da det ikke er egnet til bruk hos denne arten. Til katt
skal Meloxoral 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt brukes.

Searlige forholdsregler for personer som gir veteringrpreparatet til dyr

Personer som er overfelsomme overfor ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) ber
unngé kontakt med veterinarpreparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Typiske bivirkninger av NSAIDs som tap av appetitt, oppkast, diar¢, blod i avferingen, apati og
nyresvikt er rapportert i enkelte tilfeller. I sveert sjeldne tilfeller er blodig diaré¢, hematemese,
gastrointestinale sér og forheyede leverenzymer blitt rapportert. Disse bivirkningene opptrer vanligvis
i lopet av den forste behandlingsuken, er i de fleste tilfellene forbigdende og forsvinner etter
seponering av behandlingen. Bivirkningene kan i meget sjeldne tilfeller veere alvorlige eller
livstruende. Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men farre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende dyr.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hay
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fore til toksiske effekter. Meloxoral skal ikke
administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer for behandling med
preparatet pdbegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsa avhengig av
farmakokinetikken for de produktene som er anvendt tidligere.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Oral bruk
Administreres blandet med for eller direkte 1 munnen.
Rystes godt for bruk.

Behandlingen innledes med en enkeltdose pa 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag.
Behandlingen forsettes med en vedlikeholdsdose pé 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang daglig
(24 timers intervall).

For langtidsbehandling, ved observert klinisk respons (etter > 4 dager), kan Meloxoral dosen justeres
til lavest effektiv dose ettersom grad av smerte og inflammasjon i forbindelse med kroniske lidelser i

bevegelsesapparatet kan variere over tid.

Doseringen ber skje med stor neyaktighet.



Suspensjonen kan gis ved hjelp av doseringsspreyten som finnes i pakningen.

Doseringssprayten passer til drapedispenseren péa flasken og er forsynt med en kg-kroppsvekt-skala
som tilsvarer vedlikeholdsdosen. Derfor er det nedvendig & innlede terapien med dobbel
vedlikeholdsdose som engangsdose den forste behandlingsdagen.

Klinisk respons sees normalt i lapet av 3-4 dager. Behandlingen ber avbrytes etter senest 10 dager hvis
det ikke oppnas klinisk bedring.

Unngé kontaminering under bruk.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig
Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoteapeutisk gruppe: Antiinflammatorisk og antirevmatiske midler, ekskl. steroider
ATCvet-kode: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, antieksudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammerte vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsa kollagenindusert trombocyttaggregasjon. In vitro og in vivo studier viser at
meloksikam hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) i starre grad enn cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Absorpsjon
Meloksikam absorberes fullstendig etter peroral administrasjon og maksimal plasmakonsentrasjon

oppnas etter ca. 4,5 timer. Ved anbefalt dosering oppnas “’steady-state” konsentrasjon av meloksikam 1
plasma i lopet av behandlingens andre dag.

Fordeling
Det er observert en lineaer sammenheng mellom administrert dose og plasmakonsentrasjon innen det

terapeutiske doseomradet. Ca. 97 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner.
Distribusjonsvolumet er 0,3 1/kg.

Metabolisme

Meloksikam gjenfinnes hovedsakelig i plasma og er ogsé et vesentlig ekskresjonsprodukt i galle, mens
urin bare inneholder spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat
og flere polare metabolitter. Alle hovedmetabolittene er farmakologisk inaktive.

Utskillelse
Meloksikam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % av administrert dose elimineres
via faeces, resten via urinen.



6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

- Natriumbenzoat

- Sorbitol

- Glyserol

- Polysorbat 80

- Dinatriumfosfatdodekahydrat
- Silika kollidal vannfri

- Hydroksyetylcellose

- Sitronsyre, monohydrat
- Natriumcyklamat

- Sukralose

- Anis aroma

- Vann, renset

6.2 Relevante uforlikeligheter
Ingen kjente.
6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 méaneder.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette veterinerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Polyetylen flaske inneholdene 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml eller 180 ml forsynt med barnesikret
lukking og en polypropylen doseringssproyte er vedlagt.

Ikke alle pakningssterrelser er palagt markedsfert.

6.6 Sezerlige forholdsregler for destruksjon av ubrukt veterinzerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse med lokale
krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsforingstillatelse: 19/11/2010

Dato for siste fornyelse: 08/09/2015

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant


http://www.emea.europa.eu/

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

En ml inneholder:

Virkestoff:

Meloksikam 0,5 mg
Hjelpestoff:

Natriumbenzoat 1,75 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Mikstur, suspensjon.

Gulgrenn mikstur, suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Katt

4.2 Indikasjoner, med angivelse av mélarter

Lindring av smerter og inflammasjon i forbindelse med kroniske lidelser i bevegelsesapparatet hos
katt.

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til katter som lider av gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bladninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bladningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til katter yngre enn 6 uker.

Se pkt. 4.7.

4.4 Spesielle advarsler for hver enkelt malart

Ingen

4.5 Serlige forholdsregler

Searlig forholdsregler ved bruk hos dyr

Unngé bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.



Responsen pé langtidsbehandling ber overvakes regelmessing av veterinzr.

Sarlige forholdsregler for personer som gir veteringrpreparatet til dyr

Personer som er overfolsomme for NSAIDs ber unnga kontakt med veterinarpreparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Typiske bivirkninger av NSAIDs som tap av appetitt, oppkast, diaré, blod i avferingen, apati og
nyresvikt er rapportert i enkelte tilfeller. I sveert sjeldne tilfeller er forheyede leverenzymer blitt
rapportert. Disse bivirkningene er i de fleste tilfellene forbigadende og forsvinner etter seponering av
behandlingen. Bivirkningene kan 1 svaert sjeldne tilfeller veere alvorlige eller livstruende.

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinzer kontaktes.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (ferre enn 1 av 10 000 dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende dyr.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hoy
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fore til toksiske effekter. Meloxoral skal ikke
administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrasjon av
potensielle nefrotoksiske legemidler ber unngés.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer for behandling med det
veterineermedisinske preparatet pdbegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsé
avhengig av farmakokinetikken for de produktene som er anvendt tidligere.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Oral bruk.
Administreres blandet med for eller direkte 1 munnen.
Rystes godt for bruk.

Behandlingen innledes med en oral enkeltdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag.
Behandlingen forsettes med en vedlikeholdsdose pé 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang
daglig (24 timers intervall).

Doseringen ber skje med stor ngyaktighet. Den anbefalte dose mé ikke overskrides.

Suspensjonen kan gis ved hjelp av doseringssproyten som finnes i pakningen.

Doseringssprayten passer til drapeanordningen pa flasken og er forsynt med en kg-kroppsvekt-skala
som tilsvarer vedlikeholdsdosen. Derfor er det nedvendig 4 innlede behandlingen med dobbel
vedlikeholdsdose som en engangsdose den forste behandlingsdagen.

Klinisk respons ses normalt i lapet av 7 dager. Behandlingen ber avbrytes etter senest 14 dager hvis
det ikke oppnas klinisk bedring.

Unngé kontaminering under bruk.



4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Meloksikam har en smal terapeutisk sikkerhetsmargin hos katt og kliniske tegn pa overdosering kan
sees ved relativt lave doser.

Ved eventuell overdose kan bivirkninger beskrevet i pkt. 4.6 bli mer alvorligere og fremkomme
hyppigere. Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: ~ Antiinflammatoriske og antirevmatiske midler, ekskl. stroider
ATCvet-kode: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, antieksudativ, analgetisk og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammerte vev. I mindre grad hemmer
meloksikam ogsé kollagenindusert trombocyttaggregasjon. In vitro og in vivo studier viser at
meloksikam hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) i storre grad en cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Absorpsjon
Hvis dyret er fastende ved dosering oppnas maksimal plasmakonsentrasjon etter ca. 3 timer. Hvis

dyret blir foret ved dosering, kan absorpsjonen bli litt forsinket.

Fordeling
Det er observert en linezer sammenheng mellom administrert dose og plasmakonsentrasjon innen det

terapeutiske doseomradet. Ca. 97 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner.

Metabolisme

Meloksikam gjenfinnes hovedsakelig i plasma og er ogsé et vesentlig ekskresjonsprodukt i galle, mens
urin bare inneholder spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat
og flere polare metabolitter.

Alle hovedmetabolittene er farmakologisk inaktive.

Som hos andre undersgkte arter, er oksidering hovedbanen for biotransformasjon av meloksikam hos
katt.

Utskillelse

Meloksikam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Pavisning av metabolitter fra
morrsubstansen i urin og faces, men ikke i plasma, indikerer en rask utskilling. Ca. 75 % av
administrert dose elimineres via faeces, resten via urinen.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

- Natriumbenzoat

- Sorbitol

- Glyserol

- Polysorbat 80

- Dinatriumfosfatdodekahydrat
- Silika kollidal vannfri



- Hydroksyetylcellose

- Sitronsyre, monohydrat

- Natriumcyklamat

- Sukralose

- Anis aroma

- Vann, renset

6.2 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinaerpreparatet i uépnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 méneder.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette veterinerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Polyetylen flaske inneholdende 5 ml, 10 ml eller 25 ml forsynt med barnesikret lukking og en
polypropylen doseringssproyte.

Ikke alle pakningsterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

6.6 Sarlig forholdsregler for destruksjon av ubrukt veterinzerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse med lokale
krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 19/11/2010
Dato for siste fornyelse: 08/09/2015

10



10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant
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http://www.emea.europa.eu/

VEDLEGG 11

A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE
B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

C. MRL-STATUS
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A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederland

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinerpreparatet underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.

13



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE
Pappeske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund
meloksikam

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

En ml inneholder:
Meloksikam 1,5 mg

3. LEGEMIDDELFORM

Mikstur, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund

6. INDIKASJON(ER)

7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI

Gis i munnen.
Rystes godt for bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.
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9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG

10. UTLOPSDATO

Utlegpsdato {maned/ar}
Etter anbrudd, brukes innen 6 maneder.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Les pakningsvedlegget for bruk.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Les pakningsvedlegget for bruk.

13. TEKSTEN “TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSINGER MED
HENSYN TIL UTLVEREING OG BRUK

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederland

16. MAREKEDFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot. {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med 10, 25 eller 50 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund
meloksikam

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Meloksikam 1,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

10 ml
25 ml
50 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Rystes godt for bruk.
Gis i munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

| 6.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot. {nummer}:

| 7. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}
Etter anbrudd, brukes innen 6 maneder.

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

Flaske med 125 eller 180 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund
meloksikam

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Meloksikam 1,5 mg/ml

3. LEGEMIDDELFORM

Mikstur, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

125 ml
180 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund

| 6. INDIKASJONER(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI

Rystes godt for bruk.
Gis i munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG
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10. UTLOPSDATO

Utlepsdato {maned/ar}
Etter anbrudd, brukes innen 6 maneder.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

13. TEKSTEN “TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSINGER MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr

‘ 14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dechra Regulatory B.V.
Nederland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot. {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Pappeske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt
meloksikam

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

En ml inneholder:
Meloksikam 0,5 mg

3. LEGEMIDDELFORM

Mikstur, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

5 ml
10 ml
25 ml

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Katt

| 6. INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI

Gis 1 munnen.
Rystes godt for bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.
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‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG

| 10. UTLOPSDATO

Utlopsdato { MM/AAAA }
Etter anbrudd, brukes innen 6 maneder

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Les pakningsvedlegget for bruk.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Les pakningsvedlegget for bruk.

13. TEKSTEN “TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15 NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederland

16. MARKEDSFORINGSTILATELSESNUMMER (-NUMRE)

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

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINS MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med 5, 10 eller 25 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt
meloksikam

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Meloksikam 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

5 ml
10 ml
25 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis 1 munnen.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTLOPSDATO

EXP { MM/AAAA }

Etter anbrudd, brukes innen 6 maneder

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG
Meloxoral 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE
ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml mikstur, suspensjon til hund.

Meloksikam

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
En ml inneholder:

Meloksikam 1,5 mg

Gulgrenn mikstur, suspensjon.

4. INDIKASJON(ER)

Lindring av inflammasjon og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet hos hund.

5. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes til hunder som lider av gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bladninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hunder yngre enn 6 uker.

6. BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger av ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) som tap av appetitt,
oppkast, diaré¢, blod i avfaringen, apati og nyresvikt er rapportert i enkelte tilfeller. I svaert sjeldne
tilfeller er blodig diaré¢, blodig oppkast, gastrointestinale sar og forheyede leverenzymer blitt
rapportert. Disse bivirkningene opptrer vanligvis i lepet av den forste behandlingsuken, er i de fleste
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tilfellene forbigdende og forsvinner etter avslutning av behandlingen. Bivirkningene kan i meget
sjeldne tilfeller vere alvorlige eller livstruende.

Hyvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinzer kontaktes.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er) )

- Vanlige (flere enn 1, men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1, men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1, men fzerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hyvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, , ber disse meldes til veterinzer.
7/ DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE

Oral bruk (Gis i munnen).
Administreres blandet med for eller direkte 1 munnen.

Dosering

Behandlingen innledes med en enkeltdose pa 0,2 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag.
Behandlingen fortsetter med en oral vedlikeholdsdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang
daglig (24 timers intervall).

For langtidsbehandling, ved observert klinisk respons (etter > 4 dager) kan Meloxoral dosen justeres
til lavest effektiv individuell dose ettersom grad av smerte og inflammasjon i forbindelse med kroniske
lidelser i bevegelsesapparatet kan variere over tid.

Klinisk respons sees normalt i lopet av 3-4 dager. Behandlingen ber avbrytes etter senest 10 dager hvis
det ikke oppnas klinisk bedring.
9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Rystes godt for bruk.
Suspensjonen kan gis ved hjelp av Meloxoral doseringsspreyte som finnes i pakningen.

Doseringssproyten passer til drapedispenseren pa flasken og er forsynt med en kg-kroppsvekt-skala
som tilsvarer vedlikeholdsdosen. Derfor er det nedvendig 4 innlede terapien med dobbel
vedlikeholdsdose som engangsdose den ferste behandlingsdagen.

Etter hver dose skal sproytens spiss torkes av og flaskens lokk skrus godt pa igjen. Sproyten ber
oppbevares i esken mellom hver bruk. For 4 unngé ekstern kontaminering ved bruk ber spreyten kun

brukes til dette produkt.

Det bar utvises sazrlig forsiktighet 1 forbindelse med doseringsneyaktigheten. Dyrlegens anvisninger
ber folges noye.
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10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 6 méaneder.

Bruk ikke dette veterinrpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pé esken og flasken etter
EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr

Unngé bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for gkt
nyretoksisitet.

Dette preparatet til hund skal ikke brukes til katt da det ikke er egnet til bruk hos denne arten. Til katt
skal Meloxoral 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt brukes.

Spesielle forholdsregler for personen som gir veterin@rpreparatet til dyr:
Personer med kjent hypersensitivitet overfor NSAIDs ber unngé kontakt med veterinarpreparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten

Drektighet og diegiving:
Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hoy
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fore til toksiske effekter. Meloxoral skal ikke
administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pd minst 24 timer for behandling med
preparatet pabegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsa avhengig av de
farmakologiske egenskapene til de produktene som er anvendt tidligere.

Overdose (symptomer, forstehjelp, antidoter):
Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pa & beskytte miljoet.
14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinaerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
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Flaske med 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml eller 180 ml.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.
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PAKNINGSVEDLEGG
Meloxoral 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Meloxoral 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon til katt.
Meloksikam

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJIELPESTOFF(ER)

En ml inneholder:
Meloksikam 0,5 mg
Gulgrenn mikstur, suspensjon

4. INDIKASJON(ER)

Lindring av smerte og inflammasjon i forbindelse med kroniske lidelser i bevegelsesapparatet hos katt.

5. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes til katter som lider av gastrointestinale lidelser, som irritasjon og bladninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og bledningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til katter yngre enn 6 uker.

6. BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger av ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) som tap av appetitt,
oppkast, diar¢, blod i avferingen, apati og nyresvikt er rapportert i enkelte tilfeller. I svaert sjeldne
tilfeller er forheyede leverenzymer blitt rapportert. Disse bivirkningene er i de fleste tilfellene
forbigdende og forsvinner etter avslutning av behandlingen. Bivirkningene kan i sveert sjeldne tilfeller
veere alvorlige eller livstruende.

Hyvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veteriner kontaktes.
Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:
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- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1, men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1, men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1, men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bar disse meldes til veteriner.
7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG MATE

Oral bruk (gis i munnen).

Administreres blandet med for eller direkte i munnen.

Dosering

Behandlingen innledes med en oral enkeltdose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt forste dag.
Behandlingen fortsetter med en oral vedlikeholdsdose pa 0,05 mg meloksikam/kg kroppsvekt én gang
daglig (24 timers intervall).

Klinisk respons ses normalt i lepet av 7 dager. Behandlingen ber avbrytes etter senest 14 dager hvis
det ikke oppnaés klinisk bedring.
9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Rystes godt for bruk.
Suspensjonen gis ved hjelp av Meloxoral doseringsspreyten som finnes i pakningen.

Suspensjonen kan gis ved hjelp av doseringssproyten som finnes i pakningen.

Doseringssprayten passer til drapeanordningen pé flasken og er forsynt med en kg-kroppsvekt-skala
som tilsvarer vedlikeholdsdosen. Derfor er det nedvendig 4 innlede behandlingen med det dobbelte av
vedlikeholdsdosen som en engangsdose den forste behandlingsdagen.

Etter hver dose skal spreytens spiss tarkes av og flaskens lokk skrus godt pa igjen. Sproyten ber
oppbevares i esken mellom hver bruk. For & unngé ekstern kontaminering ved bruk ber spreyten kun
brukes til dette produkt.

Det ber utvises serlig forsiktighet 1 forbindelse med doseringsngyaktigheten. Dyrlegens anvisninger
ber folges noye.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 6 maneder.
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Bruk ikke dette veterin@rpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pé esken og flasken etter
EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for ekt
nyretoksisitet.

Responsen pé langtidsbehandling skal overvakes regelmessing av veterinzr.

Spesielle forholdsregler for personen som gir veterin@rpreparatet til dyr:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor NSAIDs ber unngé kontakt med veterinarpreparatet.
Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:
Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Skal ikke brukes til drektige eller diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hoy
proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fore til toksiske effekter. Meloxoral skal ikke
administreres samtidig med andre NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrasjon av
potensielle nefrotoksiske legemidler ber unngas.

Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede
bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa minst 24 timer for behandling med det
veterineermedisinske preparatet pdbegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er ogsé
avhengig av de farmakologiske egenskapene til de produktene som er anvendt tidligere.

Overdose (symptomer, forstehjelp, antidoter):

Meloksikam har en smal terapeutisk sikkerhetsmargin hos katt og kliniske tegn pa overdosering kan
sees ved relativt smé doser.

Ved eventuell overdose kan bivirkninger beskrevet i pkt. 6 ”Bivirkninger ” bli mer alvorligere og
fremkomme hyppigere. Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pa & beskytte miljoet.
14. DATO FOR SISTE GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette eterinserlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Flasker med 5, 10 eller 25 ml.
Ikke alle pakningsterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.
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