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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 1,5 mg.

Hjeelpestoffer:
Natriumbenzoat 1,75 mg
Gul/gren suspension.

3. Dyrearter

Hunde /H

4. Indikation(er)

Lindring af betendelse og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
hunde.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation og bladning, sveekket
lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde under 6 uger.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:
Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for eget toksisk pévirkning af nyrerne.

Dette preeparat til hunde ber ikke anvendes til katte, da det ikke er egnet til at blive anvendt til denne
art. Til katte skal meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension til katte anvendes.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID-praparater) bar
kontakt med veterinerlaegemidlet undgés.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjzlp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dragtighed og laktation:




Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med hgj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fore til toksiske virkninger. Meloxoral mé ikke
gives samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forsteerkede
bivirkninger, og derfor ber der indlaegges en periode uden behandling med sddanne
veterinerleegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen padbegyndes. Lengden af den
behandlingsfrie periode ber imidlertid fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske
egenskaber af tidligere anvendte praparater.

Overdosis:
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

7. Bivirkninger

Hunde:
Meget sjelden Appetitloshed', Apati'
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning', Diarré', Blod i afferingen'?, Hemoragisk
dyr, herunder enkeltstiende diarré', Hematemese', Mavesar', Sar i tyndtarmen', Sér i
indberetninger): tyktarmen'
Nyresvigt!

Forhejede leverenzymer!

! Disse bivirkninger ses szdvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfzlde
forbigéende og forsvinder ved behandlingsopher. I meget sjeldne tilfelde kan de dog vaere alvorlige
eller dedelige. Hvis der opstar bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal seges radgivning
fra en dyrlaege.

2 okkult

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse
ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.
Skal indgives enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Dosering

Indledende behandling er en enkeltdosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsvegt den forste dag.
Behandlingen skal fortsattes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pé 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.

Ved lengerevarende behandling, nér klinisk respons er observeret (efter > 4 dage), kan dosis af
Meloxoral tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i bevageapparatet, kan variere over
tid.



Et klinisk respons ses normalt inden for 3—4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.
9. Oplysninger om korrekt administration

Omrystes godt fer brug.
Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte Meloxoral-doseringssprajte.

Sprejten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til
vedligeholdelsesdosen. Den forste dag gives der saledes som indledning til behandlingen dobbelt
vedligeholdelsesvolumen.

Efter hver dosis afterres sprajtens spids, og flaskens hette skrues stramt pa igen. Sprajten bar
opbevares i &sken, nar den ikke er i brug.

For at undga kontaminering under anvendelse skal de vedlagte sprojter udelukkende anvendes til dette
veterinzerlegemiddel.

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
ber folges ngje.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa @sken og flasken efter
udlebsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 maneder.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser



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

Kartonaske indeholdende en flaske med 10, 25, 50, 125 eller 180 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indleegssedlen

08/2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Tel.: +31 348 563434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension til katte

2. Sammensatning
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 0,5 mg.

Hjzelpestof:
Natriumbenzoat 1,75 mg
Gul/gren suspension.

3. Dyrearter

Kat ‘4

4. Indikation(er)

Lindring af smerter og betaendelse ved kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte med gastrointestinale lidelser som f.eks. irritation og bledning eller til dyr
med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

6. Serlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Reaktion ved langtidsbehandling ber overvéges regelmessigt af dyrlegen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID-praparater) ber
kontakt med veterinerlaegemidlet undgas.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjzlp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.




Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID'er, diuretika, antikoagulantia, aminoglycosid-antibiotika og stoffer med heoj
proteinbinding kan konkurrere om binding og derved fere til toksiske virkninger. Meloxoral ma ikke
gives samtidig med andre NSAID-praeparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske veterinerlegemidler ber undgés.

Forbehandling med antiinflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller forsterkede
bivirkninger, og derfor ber der indlaegges en periode uden behandling med sadanne
veterinerleegemidler pd mindst 24 timer, inden behandlingen pdbegyndes. Lengden af den
behandlingsfrie periode ber imidlertid fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber
af tidligere anvendte praeparater.

Overdosis:

Meloxicam har en snaver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.

I tilfeelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i punktet om “Bivirkninger”, optraede
alvorligere og hyppigere. I tilfeelde af overdosering bear man pidbegynde symptomatisk behandling.

7. Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Appetitloshed', Apati'
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede Opkastning', Diarré',
dyr, herunder enkeltstdende Nyresvigt!
indberetninger): Forhojede leverenzymer'

Ubestemmelig hyppighed (kan ikke | Blod i afferingen'?
estimeres ud fra forhdndenverende
data)

! Disse bivirkninger er i de fleste tilfzlde forbigende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget
sjeldne tilfeelde kan de dog vere alvorlige eller dedelige. Hvis der opstér bivirkninger, skal
behandlingen seponeres, og der skal sages radgivning fra en dyrlaege.

2 okkult

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse
ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til oral anvendelse.
Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Dosering

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag.
Behandlingen skal fortsattes én gang dagligt ved oral administration (24-timers intervaller) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

9. Oplysninger om korrekt administration



Omrystes godt for brug.
Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte Meloxoral-doseringssprejte.

Sprejten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til
vedligeholdelsesdosen. Den forste dag gives der séledes som indledning til behandlingen dobbelt
vedligeholdelsesvolumen.

Efter hver dosis afterres sprojtens spids, og flaskens heaette skrues stramt pa igen. Sprejten ber
opbevares i @sken, nar den ikke er i brug.

For at undga kontaminering under anvendelse skal de vedlagte sprejter udelukkende anvendes til dette
veterinerlegemiddel.

Der ber udvises serlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden. Dyrlaegens anvisninger
ber folges noje.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa sesken og flasken efter
udlgbsdatoen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méaneder.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Kartonaske indeholdende en flaske med 5, 10 eller 25 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
08/2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Tel.: +31 348 563434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien
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