INDLAGSSEDDEL

D
Meloxidolor® 5 mg/ml

Injektionsvaeske, oplasning til hunde, katte, kvaeg og grise

Den nyeste indlaegsseddel kan findes p& www.indlaegsseddel.dk

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nederlandene
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer,
Nederlandene

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN: Meloxidolor 5 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til hunde, katte, kveeg og grise. Meloxicam.
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:

En ml indeholder:

Aktivt indholdsstof:

Meloxicam 5mg

Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg

Klar, gul oplesing.

INDIKATIONER:

Hunde: Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet. Reduktion af postoperative
smerter og inflammation efter ortopaedisk- og bleddelskirurgi.

Katte: Reduktion af postoperative smerter efter ovariehysterektomi og mindre omfattende bladdelskirurgi.

Kveeg: Til anvendelse ved akut luftvejsinfektion med passende antibiotisk behandling til mindskelse af kliniske tegn hos kvaeg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand til at reducere symptomerne pa sygdommen hos kalve, der er mere
end én uge gamle.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise: Til anvendelse ved ikke-infektiose sygdomme i bevaegeapparatet til mindskelse af halten og inflammation.

Til lindring af postoperative smerter ved mindre bleddelsoperationer sdsom kastration.

KONTRAINDIKATIONER: Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til hunde eller katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning, svaekket lever-, hjerte- eller
nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

M& ikke anvendes til hunde eller katte under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

M& ikke anvendes til kvaeg eller grise med nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller med bladningsforstyrrelser eller til dyr, der viser
tegn pa sarfremkaldende forandringer i mave-tarmsystemet.

Ved anvendelse til behandling af diarré hos kvaeg ma dyret ikke veere under en uge gammelt.

Ma ikke anvendes til grise under 2 dage gamle.

Se ogsé pkt. "Seerlige advarsler”.

BIVIRKNINGER:

Hunde og katte: Typiske non-steroide anti-inflammatoriske (NSAID-preeparater) bivirkninger sésom appetitloshed, opkastning, diarré,
feekal okkult bledning, apati og nyresvigt er set sjeeldent. | meget sjeeldne tilfeelde er der set forhojede leverenzymer.

| meget sjeeldne tilfeelde er der set haemoragisk diarré, opkastning af blod samt mavesar.

Disse bivirkninger ses saedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder ved
behandlingens opher.

| meget sjeeldne tilfaelde kan de vaere alvorlige eller fatale.

| meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme. Disse ber behandles symptomatisk.

Kveeg og grise: Efter subkutan injektion blev der kun iagttaget forbigdende let heevelse pa injektionsstedet hos mindre end 10 % af
det kvaeg, der blev behandlet i de kliniske undersagelser.

| meget sjaaldkne tilfeelde kan der optraede anafylaktiske (allergiske) reaktioner, der kan veere alvorlige (eller dedelige). Behandlingen er
symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger ber behandlingen afbrydes og dyrlzegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Kontakt Deres dyrleege, hvis De observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlzegsseddel eller hvis De mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Hunde, katte, kvaeg (kalve) og grise.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE:

Dosering for hver dyreart:

Hunde: Sygdomme i bevaegeapparatet: En enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsvaegt

(dvs. 0,4 ml/10 kg kropsveegt).

Orale suspensioner af meloxicam til hunde kan anvendes til fortsaettelse af behandlingen med en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg
kropsvaegt 24 timer efter administration af injektionen.

Reduktion af postoperative smerter (i et tidsrum af 24 timer):

En enkelt intravenes injektion af en dosis pa 0,2 mg meloxicam/kg kropsvaegt (dvs. 0,4 ml/10 kg kropsveegt) fer operation, for
eksempel ved indledning af anzestesi.

Katte: Reduktion af postoperative smerter: En enkelt subkutan injektion af en dosis pa 0,3 mg meloxicam/kg kropsvaegt

(dvs. 0,06 ml/kg kropsveegt) fer operation, for eksempel ved indledning af anaestesi.

Kveeg: En enkelt intravengs injektion af en dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg kropsveegt (dvs. 10 ml/100 kg kropsveegt) fer operation i
kombination med antibiotikabehandling eller med oral rehydreringsbehandling i nedvendigt omfang.

Crise: Lide)lser i bevaegeapparatet: En enkelt intramuskuleer injektion af en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg kropsvaegt (dvs. 2 ml/25 kg
kropsveegt).

Om nedvendigt kan injektionen af meloxicam gentages efter 24 timer.

Reduktion af postoperative smerter: En enkelt intramuskuleer injektion af en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg kropsvaegt

(dvs. 0,4 ml/5 kg kropsveegt) for operation.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Der bor udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden,
herunder anvendelse af en passende doseringsanordning og neje bestemmelse af kropsvaegt.

Undgé kontaminering under anvendelse. Proppen ma ikke gennemstikkes mere end 20 gange.

TILBAGEHOLDELSESTID: Kvaeg: ked og indmad: 15 dage; Grise: kod og indmad: 5 dage.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinzerleegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage.

S/ZRLIGE ADVARSLER:

Seerlige advarsler for hver dyreart: Behandling af smégrise med Meloxidolor fer kastration mindsker de postoperative smerter.

Til smertelindring ved operationer kreeves komedicinering med et passende anzaestetikum/sedativ.

Til smertelindring ved operationer p& kvaeg og grise kreeves komedicinering med et passende anaestetikum/sedativ/analgetikum.

For at fa sterst mulig postoperativ smertelindring ber Meloxidolor administreres 30 minutter for det operative indgreb.

Behandling af kalve med Meloxidolor 20 minutter for afhorning reducerer postoperativ smerte. Meloxidolor alene vil ikke give
tilstraekkelig smertelindring under afhorning.

Special forholdsregler til brug hos dyr: Hvis der optraeder bivirkninger, bor behandlingen ophere og dyrlzegen kontaktes.

Undgé behandling af dehydrerede, hypovoleemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en potentiel risiko for toksisk pavirkning a
nyrerne. Under anaestesi ber overvagning og veesketerapi vaere standardpraksis.

Enhver oral opfelgningsbehandling med meloxicam eller et andet NSAID-preeparat mé ikke anvendes til katte, da passende dosering
for en sddan behandling ikke er fastlagt.

Seerlige forholdsregler der skal tresffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Tilfeelde af selvinjektion kan medfere smerter.
Personer med kendt overfelsomhed over for NSAID-praeparater ber undgé kontakt med veterinaerlaegemidlet. | tilfeelde af selvinjektion
ved haendeligt uheld skal der straks soges leegehjzelp, og indleegssedlien eller etiketten bor vises til laegen. Dette veterinzerlzegemiddel
ma ikke administreres af gravide kvinder eller af kvinder i den fededygtige alder, da Meloxicam kan veere skadeligt for fosteret og det
ufodte barn.

Dreegtighed og Laktation: Hunde og katte: Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hunde eller katte.

Kvaeg: Kan anvendes under draegtighed.

Crise: Kan anvendes under dreaegtighed og laktation.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Hunde og katte: Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med hoj proteinbinding
kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Meloxidolor mé ikke gives samtidig med andre NSAID-praeparater
eller glucocortikosteroider. Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske laegemidler ber undgas. Intravenes eller subkutan
veesketerapi under aneestesi bor overvejes i de tilfeelde, hvor anzestesi kan medfere en foraget risiko for dyret (f.eks. ved gamle dyr).
Svaekkelse af nyrefunktionen kan ikke udelukkes ved samtidig administration af aneestetika og NSAID-praeparater.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forsteerkede bivirkninger, og derfor ber der|
indlzegges en periode uden behandling med s&danne veterinaere laegemidler p& mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes.
Leengden af den behandlingsfri periode ber dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
prasparater.

Kveeg og grise: M4 ikke indgives sammen med glucocortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler eller
koagulationshzemmende midler. En fuld dage forhold.

Overdosis (symptomer. nedforanstaltninger, modgift): | tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersegelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel ikke blandes med
andre lzegemidler. R
EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE:
Eventuelle ubrugte veterineerleegemidler eller affald fra sddanne veterinaerlaegemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav,
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig
pé Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hiemmeside (http://www.ema.europa.eu)

ANDRE OPLYSNINGER:

Pakningssterrelse: Farvelose hzetteglas af type I, 10 ml, 20 ml og 100 ml, lukket med gummiprop og aluminiumkapsel.

Multi-pakker med 5 x 20 ml og 10 x 20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.






