Injektionsvaeske, oplasning til kvaeg, svin, heste
Injektionsvatska, I6sning for nétkreatur; svin, hast
Injeksjonsvaeske, opplasning for storfe, gris, hest

Meloxidyl
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NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiere - 33500 Libourne - Frankrig

VETERIN/ZRLAGEMIDLETS NAVN
Meloxidyl® 20 mg/ml injektionsveeske, oplasning til kvaeg, svin, heste
Meloxicam

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Meloxicam 20 mg/ml

Hijeelpestof: Ethanol, vandfri 150 mg/ml

Klar, gullig til farveles oplasning.

INDIKATIONER
Kvaeg: Til brug ved akutte respirationsvejsinfektioner i kombination med passende antibiotika-behandling for at reducere de kliniske symptomer hos kveeg.
Til brug ved diarré i kombination med oral vaesketerapi for at reducere de kliniske symptomer hos kalve zldre end | uge samt unge ikke-lakterende kreaturer.
Til brug som stettebehandling af akut mastitis i kombination med passende antibiotika-behandling.
Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.
Svin: Til brug ved ikke-infektigse tilstande i bevaegeapparatet for at reducere symptomer pa halthed og inflammation.
Til brug som stattebehandling ved farefeber (MMA) i kombination med passende antibiotika-behandling.
Hest: Til brug ved behandling af bade akutte og kroniske tilstande i bevageapparatet for at dempe inflammationen og som
smertelindring.
Til brug som smertebehandling ved kolik.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til fal yngre end 6 uger. Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper. Ma ikke anvendes til hopper der
leverer maelk til humant konsum. Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og bladningsforstyrrelser; eller
E dyr med gastrointestinale ulcerationer. Mé ikke anvendes ved kendt overfalsomhed for aktivstoffet eller hjeelpestofferne. E
Ma ikke anvendes til behandling af diarré hos kalve yngre end | uge.

BIVIRKNINGER
Subkutan, intramuskulaer og intravengs administration tolereres godt af kvaeg og svin; kun hos mindre end 10% af kvaeg i Kliniske
studier forekom lette, forbigdende hzevelser pa injektionsstedet efter subkutan injektion.
Hos heste kan forekomme en forbigdende hzevelse pa injektionsstedet, som forsvinder uden intervention.
| meget sjeeldne tilfelde kan opsta en overfalsomheds-lignende reaktion, som bgr behandles symptomatisk.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lzbet af en behandling)
- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
E - Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) E
- Meget sjelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr; herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel
eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Kvag, svin og hest.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE](E)
Kvaeg: En enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (svarer til 2,5 ml/100 kg legemsvaegt) om nedvendigt i
kombination med antibiotika-behandling eller oral vaesketerapi.
Svin: En enkelt intramuskulaer injektion med en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (svarer til 2 ml/100 kg legemsveegt) om n@dvendigt i kombination
med antibiotika-behandling. Hvis pakreaevet kan genbehandling med meloxicam foretages efter 24 timer.
Hest: En enkelt intravengs injektion med en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt (svarer til 3 ml/100 kg legemsveegt).

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Undga forurening af flaskens indhold under brug.

TILBAGEHOLDELSESTID

Kveeg: Slagtning: 15 dagn; Maelk: 5 degn.

Svin: Slagtning: 5 degn.

Hest: Slagtning: 5 degn.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern. Dette veterinerleegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Brug ikke dette
veterinarlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og haetteglasset. efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende
maned.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 degn.

S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Behandling af kalve med Meloxidyl® 20 minutter fer afhorning reducerer postoperativ smerte. Meloxidyl® alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under
afhorning. For at opna tilstraekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr: Opstar bivirkninger, ber behandling ophare, og dyrlaegen kontaktes. Undga brug til sveert dehydrerede, hypovolaemiske
og hypotensive dyr som kraever parenteral veaesketerapi, da der er risiko for nyretoksicitet. | tilfeelde af mangelfuld smertelindring ved behandling af heste med
kolik, ber der foretages en omhyggelig revurdering af diagnosen, da dette kan vaere en indikation for kirurgisk indgreb.

Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Utilsigtet selvinjektion kan medfgre smerte. Personer med kendt
overfglsomhed for non-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID) bar undga kontakt med dette veterinzere leegemiddel.

Seg straks leege i tilfelde af utilsigtet selvinjektion, og vis flaskens etiket eller indleegsseddel til legen.

Dreegtighed og Laktation: Kvaeg og svin: Kan anvendes under dreegtighed og diegivning. Hest: se afsnit 5. "Kontraindikationer”.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Ma ikke anvendes samtidigt med glucocortikosteroider; andre non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler eller antikoagulerende stoffer.

Overdosis (symptomer. ngdforanstaltninger, modgift): | tilfeelde af overdosering ber indsaettes symptomatisk behandling.

Uforligeligheder: Ingen kendte.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SA-
DANNE, OM NOGDVENDIGT

Ikke anvendte veterinaere legemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europzeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).
ANDRE OPLYSNINGER

Kartonaske indeholdende | farvelgs glasflaske (hatteglas) med 50 ml, 100 ml, eller 250 ml.
lkke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.
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NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FéRS)-&LjNING OCH NAMN PA OCH ADRESS
TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM
OLIKA

Innehavare av godkannande f&r f6rsélining och tillverkare ansvarig fér frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastiere — 33500 Libourne - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Meloxidyl® 20 mg/ml injektionsvtska, [&sning fér ndtkreatur, svin, hast
Meloxikam

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Meloxikam® 20 mg/m

Hjalpamne: Etanol, vattenfri |50 mg/ml

Klar fargl6s till gulaktig [6sning.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur: For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling f6r att reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

F&r anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling fér att reducera kliniska symtom hos kalvar; éver | vecka gamla, och yngre icke
lakterande nétkreatur. Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter; i kombination med antibiotikabehandling. Fér postoperativ smartlindring
efter avhorning av kalvar.

Svin: Fér anvandning vid icke-infektiésa stérningar i rérelseapparaten for att reducera symptom av hélta och inflammation.

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

Hast: Inflammationsddmpande och smartlindrande vid savél akuta som kroniska muskuloskeletala sjukdomstillstand. Smartlindring i samband med kolik hos
hést.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till hastar yngre dn 6 veckor. Skall inte anvandas till draktiga och lakterande ston. Skall inte anvédndas till hdstar som producerar mjélk fér
humankonsumtion. Skall inte anvandas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar eller vid tecken pa gastrointestinala sar
och blédningar. Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre an | vecka ej behandlas.

BIVERKNINGAR

Subkutan, intramuskuldr och intravends administrering tolereras val pa n&tkreatur och svin; endast en latt Svergaende svullnad pé injektionsstéllet efter
subkutan administrering observerades hos mindre dn 0% av de n&tkreatur som behandlades i de kliniska studierna. Hos héstar kan en évergaende svullnad
pa injektionsstallet forekomma vilken gar tillbaka utan atgarder. | mycket sallsynta fall kan anafylaktiska reaktioner upptrada som bor behandlas symptomatiskt.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an | men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an | men férre an 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an | men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)




- Mycket séllsynta (farre @n | djur av 10 000 behandlade djur; enstaka rapporterade hiandelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG: Notkreatur, svin, hast.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

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

Svin: En intramuskuldr 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 pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Undvik kontamination under anvandande.

KARENSTID(ER)

Notkreatur: Kétt och slaktbiprodukter: |5 dagar. Mjolk: 5 dagar.
Svin: Kétt och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Hast: Kétt och slaktbiprodukter: 5 dagar.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Férvaras utom syn- och rackhall fér barn. Inga sérskilda férvaringsanvisningar. Anvand inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet i 6ppnad férpackning 28 dagar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av kalvar med Meloxidyl® 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smarta. Enbart Meloxidyl® ger inte tillrdcklig smartlindring under
avhorningen. Fér att uppna tillrdcklig smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sérskilda férsiktighetsatgarder f6r djur: Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsckas. Svart dehydrerade, hypovolemiska
eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej behandlas, d& det kan finnas en potentiell risk fér 6kad renal toxicitet.

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

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger ldkemedlet till djur: Oavsiktlig sjélvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som dr éverkansliga for
NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjlvinjektion uppsck genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Draktighet och digivning: Nétkreatur och svin: Kan anvandas under draktighet och laktation. Hast: Se avsnitt 'Kontraindikationer"

Andra likemedel och Meloxidyl®: Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller antikoagulantia.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift): Vid éverdosering skall symtomatisk behandling initieras.

Inkompatibiliteter: Inga kdnda.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOM-
MANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

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

GVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong med | ofargad glasflaska innehallande 50, 100 eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale —10 avenue de la Ballastiere — 33500 Libourne - Frankrike

VETERIN/ARPREPARATETS NAVN

Meloxidyl® 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning for storfe, gris, hest

Meloxicam

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Meloksikam 20 mg/ml

Hjelpestoffer: Vannfri etanol 150 mg/ml

Klar, fargelgs til gulaktig opplasning.

INDIKASJON(ER)

Storfe: Til bruk ved akutt respiratorisk infeksjon i kombinasjon med passende antibiotikabehandling for & redusere kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré i kombinasjon med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer hos kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.
Som supplerende behandling ved akutt mastitt, i kombinasjon med antibiotikabehandling.

For postoperativ smertelindring etter avhorning av kalver.

Gris: Til bruk ved ikke-infeksigse lidelser i bevegelsesapparatet for a redusere symptomer pa halthet og inflammasjon.

Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi (mastitt-metritt-agalaktisyndromet) sammen med passende antibiotikabehandling.

Hest: Til bruk ved lindring av inflalmmasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet.

Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes til drektige og lakterende hopper.

Skal ikke brukes pa dyr som lider av bladningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon, eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.
Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal preparatet ikke brukes til dyr som er under én uke gamle.

BIVIRKNINGER

Subkutan, intramuskulaer sa vel som intravengs administrasjon hos storfe og gris tolereres godt;

kun en svak, forbigaende hevelse ved injeksjonsstedet ble observert etter subkutan administrasjon hos mindre enn 10% av storfe behandlet i kliniske studier.
Hos hest kan en forbigaende hevelse ved injeksjonsstedet forekomme, men gar tilbake av seg selv.

| sveert sjeldne tilfeller kan anafylaktiske reaksjoner forekomme og skal behandles symptomatisk.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn | av |0 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

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

- Sjeldne (flere enn | men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn | 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, ber dette
meldes til din veterinaer.

DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
Storfe, gris og hest.

DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFGRSELSMATE

Storfe: En enkeltinjeksjon, subkutan eller intravengs, med en dose pa 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,5 ml/100 kg kroppsvekt) sammen med anti-
biotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i henhold til aktuell indikasjon.

Gris: 0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,0 ml/100kg kroppsvekt) som en intramuskulaer enkeltinjeksjon, evt. sammen med passende antibiotikabehan-
dling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon meloksikam administreres etter 24 timer.

Hest: 0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvekt) som intravengs enkeltinjeksjon.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Unnga kontaminering under bruk.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Storfe: Slakt: |5 dager; melk: 5 dager.

Gris: Slakt: 5 dager.

Hest: Slakt: 5 dager.

Preparatet er ikke godkjent til hopper som produserer melk til konsum.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgiengelig for barn. Dette veterinarpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette veterinzerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den
maneden. Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

SPESIELLE ADVARSLER

Behandling av kalver med Meloxidyl® 20 min fgr avhorning reduserer postoperative smerte. Meloxidyl® alene vil ikke gi tilstrekkelig smertelindring under
avhorningsprosedyren. For a oppna tilstrekkelig smertelindring under operasjon er ytterligere medisinering med passende analgetikum ngdvendig.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinzr kontaktes. Unnga bruk pa sveert dehydrerte,
hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet. | tilfelle av utilstrekkelig smertelindring ved
behandling av kolikk hos hest, ber diagnosen revurderes da det kan veere behov for kirurgisk inngrep.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinzerpreparatet: Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som er overfalsomme for ikke-
steroidiske, anti-inflammatoriske legemidler (NSAIDs) bgr unnga kontakt med veterinzerpreparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen dette pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:Storfe og gris: Kan brukes ved drektighet og diegivning.

Hest: Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Ma ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-
steroide anti-inflammatoriske legemidler eller sammen med antikoagulasjonsmidler.

Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter):Ved overdose bgr det gis symptomatisk behandling.

Uforlikeligheter: Ingen kjente.

S/ARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

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

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinarlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).
YTTERLIGERE INFORMASJON

Pappkartong inneholdende | fargelgst hetteglass med 50, 100 eller 250 ml.
Ikke alle pakningssterrelser vil n@dvendigvis bli markedsfert.
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