1. Veterinzerlaegemidlets navn

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsveske, oplesning til kvaeg, svin, hest

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Meloxicam 20 mg
Hjzlpestof:

Ethanol, vandftri 150 mg

Klar, farvelgs til gullig oplesning.

3. Dyrearter

Kveg, svin og hest.

-

4. Indikationer

Kvag:

Til brug ved akutte respirationsvejsinfektioner i kombination med passende antibiotika-behandling for
at reducere de kliniske symptomer hos kvag.

Til brug ved diarré i kombination med oral vasketerapi for at reducere de kliniske symptomer hos kalve
@ldre end 1 uge samt unge ikke-lakterende kvaeg.

Til brug som stettebehandling af akut mastitis 1 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 stettebehandling ved farefeber (MMA) i kombination med passende antibiotika-
behandling.

Hest:

Til brug ved behandling af bade akutte og kroniske tilstande i bevaegeapparatet for at dempe
inflammationen og som smertelindring.

Til brug som smertebehandling ved kolik.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hopper, hvis mealk er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og bledningsforstyrrelser, eller
dyr med mavesér.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til behandling af diarré hos kalve yngre end 1 uge.



6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Behandling af kalve med Meloxidyl 20 minutter for athorning reducerer postoperativ smerte. Meloxidyl
alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afthorning. For at opna tilstraekkelig smertelindring
under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum nedvendig.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Undga brug til sveert dehydrerede, hypovolamiske og hypotensive dyr som kraever parenteral
vasketerapi, da der er risiko for nyretoksicitet.

I tilfelde 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.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet selvinjektion kan medfere smerte. Personer med kendt overfelsomhed for

non-steroide antiinflammatoriske lagemidler (NSAID) ber undgé kontakt med dette
veterinerlegemiddel.

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks seges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Kvaeg og svin: Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Hest: Ma ikke anvendes under draegtighed og laktation. Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er
bestemt til menneskefede.

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

Overdosis:
I tilfzelde af overdosering ber der gives symptomatisk behandling.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7/ Bivirkninger

Kveg:
Meget sjelden Overfolsomhedsreaktion!
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hevelse pa injektionsstedet?
herunder enkeltstaende indberetninger):

' Kan vare alvorligt eller dedeligt og ber behandles symptomatisk.
2 Efter subkutan injektion.

Svin:
Meget sjelden Overfolsomhedsreaktion!
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hevelse pa injektionsstedet?
herunder enkeltstaende indberetninger):

'Kan veere alvorligt eller dedeligt og ber behandles symptomatisk.
% Let og forbigéende.

Hest:



Meget sjelden Overfolsomhedsreaktion!

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hevelse pa injektionsstedet?
herunder enkeltstdende indberetninger):

'’ Kan vare alvorligt eller dedeligt og ber behandles symptomatisk.
2 Forbigdende, forsvinder spontant.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen ber konsulteres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Kveaeg:

En enkelt subkutan eller intravengs injektion med en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarer
til 2,5 ml/100 kg legemsvegt) om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller oral
vasketerapi.

Svin:

En enkelt intramuskuler injektion med en dosis pé 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarer til 2
ml/100 kg legemsvagt) om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling. Hvis pakraevet kan
genbehandling med meloxicam foretages efter 24 timer.

Hest:
En enkelt intravengs injektion med en dosis pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (svarer til 3 ml/100
kg legemsvagt)

9. Oplysninger om korrekt administration

Undga forurening af flaskens indhold under brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg: Slagtning: 15 dage; Mzlk: 5 dage

Svin: Slagtning: 5 dage

Hest: Slagtning: 5 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og hatteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.


http://www.meldenbivirkning.dk/

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

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

Pakningssterrelser:
Papaeske med 1 farvelgs glasflaske (hatteglas) med 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Hvert haetteglas er lukket med en bromobutyl-gummiprop og forseglet med en aluminiumskappe.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger
til indberetning af formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrig

TIf.: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

