Indleegsseddel
Meloxoral 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

1.NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGS-
TILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Le Vet B.V., Wilgenweg 7,
3421 TV Oudewater, Nederlandene.

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Produlab Pharma B.V,
Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Nederlandene.

Repraesentant: SOGEVAL Danmark ApS, Strammen 6,
9400 Ngrresundby, DANMARK.

2. VETERINERLAGEMIDLETS NAVN: Meloxoral 1,5 mg/ml oral
suspension til hunde, Meloxicam.

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDS-
STOFFER: Meloxicam 1,5 mg/ml.

4. INDIKATIONER: Lindring af beteendelse og smerter ved savel
akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos hunde.

5. KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges til dreegtige eller die-
givende dyr. Ma ikke bruges til hunde med gastro-intestinale lidelser
som feks. irritation og tegn pa bladning, sveekket lever-, hjerte- eller
nyrefunktion og haemoragiske lidelser. Ma ikke bruges i ilfeelde af
overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjaelpe-
stofferne. Ma ikke bruges til hunde under 6 uger.

6. BIVIRKNINGER: Typiske bivirkninger fra non-steroide antiinflam-
matoriske leegemidler (NSAID-preeparater) sa som appetitigshed,
opkastning, diarré, faekal okkult blgdning, apati og nyresvigt er af
og til set. Disse bivirkninger ses saedvanligvis inden for den forste
behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde forbigaende og forsvinder
ved behandlingens opher. | meget sjeeldne tilfeelde kan de vaere
alvorlige eller fatale. Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller
andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes
du kontakte din dyrleege. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
il Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkningerne direkte til Leegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted.

7.DYREARTER: Hunde.

8.DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E): Oral anvendelse. Skal indgives oralt enten
opblandet i foder eller direkte i munden. Omrystes godt far brug.
Dosering: Indledende behandling er en enkelt dosis pa 0,2 mg
meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag. Behandlingen fortsaettes
én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af
en vedligeholdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt. Ved
leengerevarende behandling, nar 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 beveege-
apparatet, kan variere over tid. Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen
kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e): Suspensionen kan gives ved
hjeelp af den vedlagte Meloxoral-doserings-sprajte. Sprajten passer
til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for kg-

legemsvaegt, som svarer il vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen
pabegyndes, skal der den ferste dag gives dobbelt vedligeholdelses-
dosis. En Kklinisk reaktion ses normalt inden for 3 - 4 dage. Behand-
lingen bar afbrydes senest efter 10 dage, hvis der ikke ses Klinisk
bedring. Efter hver dosis aftgrres sprgjtens spids, og flaskens heette
skrues stramt pa igen. Sprejten bor opbevares i asken, nar den ikke
er i brug. For at undga kontaminering under anvendelse skal de ved-
lagte sprojter udelukkende anvendes til dette veterinaerlaegemiddel.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Der bgr udvises
seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsngjagtigheden.
Dyrleegens anvisninger ber falges ngje.

10. TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Dette veterinzer-
leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrarende op-
bevaringen. Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 6
maneder. Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet
pa &sken og flasken efter EXP.

12. SARLIGE ADVARSLER: Forsigtighedsregler vedrarende brug il
dyr: Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes,
og dyrleegen kontaktes. Undga behandling af dehydrerede, hypo-
voleemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel risiko
for oget toksisk pavirkning af nyrerne. Andre NSAID-preeparater,
diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser
med hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes
fore til toksisk virkning. Meloxoral ma ikke gives samtidig med

andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider. Forudgaende
behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i
yderligere eller forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der indlaegges
en periode uden behandling med sadanne veterineere laegemidler pa
mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den
behandlingsfri periode bar dog fastizegges under hensyntagen til de
farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte praeparater. | tilfeelde
af overdosering bgr symptomatisk behandling initieres. Personer med
kendt overfglsomhed over for NSAID-preeparater ber undga kontakt
med veterinaerleegemidlet. | tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld
skal der straks soges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til legen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAF-
FELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM NODVENDIGT: Eventuelle ubrugte veterinaerleegemidler eller
affald fra sadanne veterinaerlaegemidler skal destrueres i overensstem-
melse med de lokale krav. Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrleege
vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes an-
vendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14.DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN:
Den 15. januar 2013.

15. ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstarrelse: 10 ml, 25 ml, 50 ml
eller 125 ml flaske. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfart. Du bedes kontakte den lokale repraesentant for inde-
haveren af markedsferingstilladelsen, hvis De ensker yderligere
oplysninger om dette leegemiddel. Den seneste indleegsseddel for
dette veterineere leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.
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