INDLAGSSEDDEL

Meloxmolor 20 mg/ml

Injektionsvaeske, oplgsning til kvaeg, grise og heste

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

NDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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
VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidolor 20 mg/ml injektionsveeske, oplosning til kvaeg, grise og heste
Meloxicam

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:

Aktivt indholdsstof:

Meloxicam 20 mg
Hjeelpestof:

Ethanol 150 mg
Klar, gul oplesning.
NDIKATIONER

Kveeg: Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling med henblik p& at
reducere kliniske symptomer hos kvaeg.

il anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kalve,
der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling.

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise: Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og inflammation.
il supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) med passende
antibiotika-behandling.

Heste: Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i beveegeapparatet.

[Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.
Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser, eller i tilfeelde, hvor der
er tegn pé ulcerogene gastrointestinale lzesioner.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjeelpestofferne.
'ed behandling af diarré hos kvaeg ber praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
Se ogsa pkt. "Seerlige advarsler”.

BIVIRKNINGER

Subkutan, intramuskuleer og intravenes administration tolereres godt hos kveeg og grise. Kun hos mindre end 10 % af
behandlet kveeg i kliniske studier sés let og forbigdende haevelse pa injektionsstedet efter subkutan injektion.

Hos heste kan i sjeeldne tilfzelde forekomme en forbigdende heevelse pé injektionsstedet, som forsvinder uden indgriben.
| meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dedelige) forekomme. Disse bor
behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelig (flere end 1, men feerre 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 fzerre 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 geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
ndlaegsseddel eller hvis De mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER
Kveeg, grise og heste.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Kveeg: Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg legemsveegt),
om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af passende maengder vand.

Grise: Enkelt intramuskulaer injektion p& 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2 ml/100 kg legemsvaegt) i kombination
med passende antibiotika-behandling. om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Heste: Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 3 mi/100 kg legemsvaegt).

Undga at indfere kontaminanter under brugen. Proppen mé ikke gennemstikkes mere end 20 gange.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Undga at indfere kontaminanter under brugen. Proppen ma ikke gennemstikkes mere end 20 gange.

TILBAGEHOLDELSESTIDER
Kveeg: ked og indmad: 15 dage; meelk: 5 dage; Grise: ked og indmad: 5 dage; Heste: kad og indmad: 5 dage.
Ma ikke anvendes til heste, hvis maelk er bestemt til menneskefode.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinzerlaegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa aesken og heetteglas efter EXP.
Opbevaringstid efter forste abning af emballagen: 28 dage.

S/ARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart: Behandling af kalve med Meloxidolor 20 minutter for afhorning reducerer postoperativ
smerte. Meloxidolor alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstreekkelig smertelindring
under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum nedvendig.
Special forholdsregler til brug hos dyr: Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.
Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever parenteral rehydrering, da der
foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.
| tilfzelde af utilstraekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes omhyggeligt, da der kan
veere behov for kirurgisk indgreb.
Seerlige forholdsregler der skal trasffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr: Tilfzelde af selvinjektion kan medfere
smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) bor
undga kontakt med veterinzerleegemidlet. | tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges lzegehjeelp, og
indlzegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.
Dette veterinaerleegemiddel méa ikke administreres af gravide kvinder eller af kvinder i den fededygtige alder, da Meloxicam
kan veere skadeligt for fosteret og det ufadte barn.
Freegtighed og laktation: Kvaeg og grise: Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Mé ikke anvendes til draegtige eller lakterende hopper.
Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Mé ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden
non-steroid antiinflammatorisk behandling eller sammen med anti-koagulantia.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift): | tilfzelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.
Uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke
blandes med andre lzegemidler.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte veterinaerleegemidler eller affald fra sddanne veterinaerlzegemidler skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Naermere oplysninger om dette veterineerlaegemiddel er tilgeengelige pé webstedet for Det Europaeiske Leegemiddelagentur
(http://www.ema.europa.eu/).

/ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse: Farvelose haetteglas af type I, 50 ml eller 100 ml, lukket med gummiprop og aluminiumkapsel.
Multipakning pa 12 x 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.




