INDLIEGSSEDDEL:%

Meloxoral® 1,5 mg/ml

Oral suspension til hunde

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holland

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland

VETERINZERLAZGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension til hunde. Meloxicam.

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder: Meloxicam 1,5 mg. Gul/gren suspension.

INDIKATIONER

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

Ma ikke bruges til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bladning, svakket lever-, hjerte-
eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke bruges i tilflde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke bruges til hunde under 6 uger.

BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger fra non-steroide antiinflammatoriske lagemidler (NSAID-praeparater) s& som appetitioshed, opkastning,
diarré, faekal okkult bledning, apati og nyresvigt er af og fil set. | meget sjeldne tilfeelde er der blevet rapporteret haemoragisk
diarré, haamatemese, mave-tarm-sar og forhgjede leverenzymer. Disse bivirkninger ses seedvanligvis inden for den forste
behandlingsuge og er i de fleste tilfaelde forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. | meget sjeldne tilfeelde kan
de vare alvorlige eller fatale.

Hvis det opstar bivirkninger skal behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning fra en dyrlege.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
= Meget almindelig (mere end 1°ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Tabet af én behandling) 7
- Aimindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlgsseddel, bedes De kontakte
Deres dyrlege.

DYREARTER

Hunde.

DOSERING, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ

Oral anvendelse.

Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.

Dosering: Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg legemsveegt den farste dag. Behandlingen
ifortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg
meloxicam/kg legemsvagt.

Ved lengerevarende behandling, ndr klinisk reaktion 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 beveegeapparatet, kan variere over tid.

En Klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage, hvis der ikke ses
klinisk bedring.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omrystes godt far brug.

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte Meloxoral-doseringssprajte.

Sprejten passer til flaskens drdbeanordning og er forsynet med en skala for kg-legemsvaegt, som svarer til
vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen pabegyndes, skal der den ferste dag gives dobbelt vedligeholdelsesdosis.

Efter hver dosis aftrres sprejtens spids, og flaskens hette skrues stramt pa igen. Sprejten ber opbevares i &sken, nar den
ikke er i brug.

For at undgd kontaminering under anvendelse skal de vedlagte sprajter udelukkende anvendes fil dette veterinarlegemiddel.
Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden. Dyrlegens anvisninger ber falges neje.
TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette veterinzriazgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 méneder.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlebsdato, der stér p& &sken og flasken efter EXP.

S/RLIGE ADVARSLER

Special forholdsregler il brug hos dyr:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel risiko for aget
toksisk pavirkning af nyrerne.

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

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer lgemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-prasparater) ber undgé
kontakt med veterinaerleegemidlet.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og indleegssedien eller etiketten bar vises til l2gen.
Draegtighed og laktation:

Legemidiets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

M4 ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med hej proteinbinding kan
konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Meloxoral m ikke gives samtidig med andre
NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forsteerkede bivirkninger,

og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med séddanne veteringre l2gemidler pd mindst 24 timer, inden
behandlingen pabegyndes. Lengden af den behandlingsfri periode ber dog fastieegges under hensyntagen til de
farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte praparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

| tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

E‘I;E\NST I;Ell\.lﬂIIE“EERI.IGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD
Kontakt Deres dyrlzge vedrerende bortskaffelse af lagemidler, der ikke lezngere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Leegemiddelagenturs hjemmeside

(http://www.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER
Dechra

Flaske med 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml eller 180 ml. Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.




