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DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Meloxidy!® 0,5 mg/ml suspension orale pour chats.
Méloxicam
LISTE DU (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)
Chague ml contient : Méloxicam 0,5 mg. Benzoate de sodium 2,0 mg.
INDICATION(S)
Réduction de la douleur et de l'inflammation postopératoires légeres a modérées consécutives a des interventions chirurgicales chez les chats, par exemple :
chirurgie orthopédique et des tissus mous. Réduction de la douleur et de l'nflammation lors de troubles musculo-squelettiques chroniques chez les chats.
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas administrer aux femelles gestantes ou allaitantes. Ne pas utiliser chez les chats atteints de troubles digestifs, tels qu'irritation ou hémorragie, dinsuffisance
hépatique, cardiaque ou rénale ou de troubles hémorragiques. Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité a la substance active ou a 'un des excipients. Ne pas
administrer aux chats agés de moins de 6 semaines.
EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables typiques des AINS tels que perte d'appétit, vomissements, diarrhée, méléna, apathie et insuffisance rénale ont été rapportés occasionnellement.
Ces effets indésirables sont dans la plupart des cas transitoires et disparaissent a la suite de larrét du traitement, mais ils peuvent étre séveres ou fatals dans de trés
rares cas.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit:
- tres fréquent (effets indésirables chez plus d'I animal sur 10 animaux traités)
- fréquent (entre | et 10 animaux sur 100 animaux traités)
- peu fréquent (entre | et 10 animaux sur | 000 animaux traités)
-rare (entre | et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
- trés rare (moins d'un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés)
Si vous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur cette notice ou si vous pensez que le médicament n'a pas été efficace, veuillez en
informer votre vétérinaire.
ESPECE(S) CIBLE(S) : Chats.
POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION
Posologie
Douleur et inflammation postopératoires consécutives aux interventions chirurgicales :
Aprés traitement initial avec du méloxicam 2 mg/ml solution injectable pour chats, continuer le traitement 24 heures aprés avec Meloxidyl® 0,5 mg/ml
suspension orale pour chats, a la posologie de 0,05 mg de méloxicam/kg de poids corporel. La dose orale de suivi peut étre administrée une fois par jour (a
intervalles de 24 heures) jusqu'a 4 jours.
Troubles musculo-squelettiques chronigues :
Traitement initial : administrer une dose orale unique de 0,1 mg de méloxicam par kg de poids corporel, le premier jour. Le traitement se poursuivra par
ladministration orale une fois par jour (a intervalles de 24 heures) d'une dose d'entretien de 0,05 mg de méloxicam par kg de poids corporel. La réponse
clinique est habituellement observée dans les 7 jours.
En I'absence d'amélioration clinique, le traitement doit étre arrété au bout de 14 jours maximum.
Voie et méthode d’administration
Bien agiter avant emploi. A administrer, mélangé a l'alimentation ou directement dans la bouche. La suspension peut étre administrée au moyen de la seringue-
doseuse fournie dans le conditionnement. La seringue s'adapte sur le flacon. Elle est graduée en kg de poids corporel (de | a 10 kg) correspondant a la dose
d'entretien. Ainsi, le premier jour il est nécessaire d'administrer deux fois la dose d'entretien. Eviter toute contamination durant l'utilisation.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE
Veiller soigneusement a | ‘exactitude de la dose. La dose recommandée ne doit pas étre dépassée. Suivre soigneusement la prescription du vétérinaire.
CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. Pas de précautions particulieres de conservation. Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de
péremption figurant sur la boite et le flacon aprés EXP. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué. Durée de conservation apres
premiére ouverture du conditionnement primaire : 6 mois.
MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)
Précautions particuliéres d'emploi chez les animaux
Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et Iavis d'un vétérinaire devra étre demandé. Eviter l'emploi chez I'animal déshydraté,
hypovolémique ou hypotendu, en raison des risques potentiels de toxicité rénale.
Douleur et inflammation postopératoires consécutives aux interventions chirurgicales :
Une thérapie multimodale doit étre considérée, en cas de nécessité de soulagement additionnel de la douleur.
Troubles musculo-squelettiques chroniques :
La réponse a un traitement a long terme doit étre suivie a intervalles réguliers par un vétérinaire.
Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux
Les personnes présentant une hypersensibilité connue aux AINS devraient éviter tout contact avec le médicament vétérinaire. En cas d'ingestion accidentelle,
demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la notice ou ['étiquette.
Gestation et lactation : Voir rubrique «Contre-indicationsy.
Interactions médicamenteuses et autres formes d'interactions
Lesautres AINS, les diurétiques, les anticoagulants, les antibiotiques aminoglycosides et les molécules fortement liées aux protéines peuvent entrer en compétition
pour cette liaison et conduire ainsi a des effets toxiques. Ne pas administrer Meloxidyl® conjointement avec d'autres AINS ou avec des glucocorticaides. Eviter
[administration conjointe de substances potentiellement néphrotoxiques. Un traitement préalable par des substances anti-inflammatoires peut entrainer
[apparition ou I'aggravation d'effets indésirables. Il est donc recommandé d'arréter ces tratements anti-inflammatoires au moins 24 heures avant d'instaurer le
traitement. La durée de cet arrét doit toutefois prendre en compte les propriétés pharmacocinétiques des produits utilisés précédemment.
Surdosage (symptémes, conduite d'urgence, antidotes)
Le méloxicam a une marge thérapeutique étroite chez le chat et des signes cliniques de surdosage peuvent étre observés pour des niveaux de surdosage
relativement faibles. En cas de surdosage, des effets indésirables, tels que listés a la rubrique «Effets indésirablesy sont attendus comme étant plus séveres et
plus fréquents. En cas de surdosage, instaurer un traitement symptomatique.
Incompatibilités : Non connues.
PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES NON UTILISES OU DES
DECHETS DERIVES DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT
Tous médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent étre €liminés conformément aux exigences locales.
DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE
Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de 'Agence européenne des médicaments http:/www.ema.europa.eu/
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Présentations :
Boite de | flacon de polyéthylene haute densité de |5 ml, contenant | seringue-doseuse.
Botte de | flacon verre de 5ml, contenant | seringue-doseuse.
La seringue doseuse est graduée par kg de poids corporel de chat (I a 10 kg).
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, ZI Tres le Bois, 22600 Loudéac, Frankrig

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxidyl® 0,5 mg / ml oral suspension til katte

Meloxicam

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder: Meloxicam 0,5 mg. Natriumbenzoat 2 mg.

‘rr  INDIKATIONER ‘FL
Lindring af milde til moderate postoperative smerter og betaendelse efter kirurgiske indgreb pa katte f.eks. ortopaedi eller bleddelskirurgi.
Lindring af beteendelse og smerter ved kroniske muskoloskeletale lidelser hos katte.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dregtige eller lakterende dyr. Ma ikke anvendes til katte, der lider af gastrointestinale lidelser sasom irritation og
bladning, nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og bladningsforstyrrelser. Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det
aktive stof eller nogen af hjeelpestofferne. Ma ikke anvendes til katte under 6 uger.

BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger af nonsteroide anti-inflammatoriske stoffer (NSAID) sasom tab af appetit, opkastning, diarré, faekalt okkult blod,
apati og nyresvigt er lejlighedsvis blevet rapporteret. Disse bivirkninger er i de fleste tilfaelde forbigaende og forsvinder efter opher af
behandlingen, men kan i meget sjeeldne tilfelde veere alvorlige eller dedelige.

: 't Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: : T
- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

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

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel
eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Katte. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE]J(E)

Dosering

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med meloxicam injektionsvaeske (2mg/ml til katte) fortsattes behandlingen efter 24 timer med Meloxidyl® 0,5 mg/ml til katte med
doseringen 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt. Den orale opfglgningsdosering kan administreres én gang dagligt (24 timers interval) i op til 4 dage.

Kroniske muskuloskeletale lidelser:

Indledende behandling er en enkett oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt den ferste dag. Derefter fortsettes behandlingen med én daglig administration
(24 timers interval) med en vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvaegt. Klinisk effekt ses normalt inden for 7 dage.

Behandlingen ber senest afbrydes efter 14 dage, hvis ingen Klinisk effekt iagttages.

Adminstrations- og indgivelsesmade

Omrystes godt for brug. Skal indgives oralt enten blandet med foder eller direkte i munden. Suspensionen kan gives ved hjelp af malesprgjten, som er vedlagt
i pakken. Sprejten passer til flasken og har en kg-legemsvaegt-skala (fra | kg til 10 kg), som svarer til vedligeholdelsesdosis. Der indledes saledes pa den ferste
behandlingsdag med dobbelt vedligeholdelsesdosis. Undga kontaminering under anvendelse.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omhyggelighed og ngjagtigheden af dosering bar understreges. Den anbefalede dosis ber ikke overskrides Felg ngje dyrleegens anvisninger.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn. Dette veterinzrlegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen. Brug ikke dette veterinaerleegemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og papaesken efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagzldende maned. Opbevaringstid efter
forste abning af beholderen: 6 maneder.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og dyrleegen bar konsulteres. Undga anvendelse til dehydrerede, hypovoleemiske eller hypotensive
dyr, da der er en potentiel risiko for renal toksicitet.

Postoperativ smerte og inflammation efter kirurgiske indgreb:

Ved behov for yderligere smertelindring, bar en supplerede behandling med andre typer analgetika overvejes.

Kroniske muskuloskeletale lidelser:

Reaktionen pa langtidsbehandling bar med jeevne mellemrum overvages af dyrlege.

Serlige forholdsregler der skal traffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfglsomhed over for NSAID-preparater ber undga kontakt med veterinzrleegemidlet. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse, seg straks leege
og vis indleegssedlen eller etiketten til legen.

Dregtighed og Laktation: Se afsnittet «Kontraindikationers.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-praeparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med hgj proteinbinding kan konkurrere om binding og saledes
fare til toksiske effekter. Produktet ma ikke gives sammen med andre NSAID-praeparater eller glukokortikosteroider. Samtidig administration af potentielle
nefrotoksiske leegemidler ber undgas. Behandling forud med anti-inflammatoriske stoffer kan resultere i yderligere eller ggede bivirkninger, og derfor ber en
behandlingsfri periode med sadanne praeparater i mindst 24 timer for pabegyndelsen af behandlingen implementeres. Den behandlingsfri periode bar dog
tage hensyn til de farmakologiske egenskaber af de anvendte produkter.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

Meloxicam har en snzver terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte og kliniske tegn pa overdosering kan ses ved relativt sma overdoser. | tilfeelde af overdosering, kan
bivirkninger, som er opfert i afsnit «Bivirkninger» forventes at vaere mere alvorlige og hyppige. | tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling ivaerkszettes.
Uforligeligheder: Ingen kendte.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM NODVENDIGT

lkke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinzerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europzeiske Leegemiddelagenturs hiemmeside (http://www.ema.europa.eu).
ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

Papaske indeholdende en |5 ml polyethylenflaske med hgj densitet samt en doseringssprajte.

Papaeske indeholdende en 5 ml glasflaske samt en doseringssprajte.

Malesprgjten har en kg-legemsveegt skala for katte (1 til 10 kg, vedligeholdelsesdosis).

lkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert. @

A1894-01

Innehavare av godkdnnande fér férsdlining:

Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, ZI Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Meloxidy!® 0,5 mg/ml oral suspension fér katt.

Meloxikam

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

I'mlinnehaller: 0,5 mg meloxikam. 2 mg natriumbensoat.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av mild till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt sasom ortopedisk och mjukdelskirurgi. Lindring av smarta och
inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till dréktiga eller digivande djur. Skall inte anvandas till djur som lider av magbesvar, som irritation och blédning, férsamrad lever-, hjart- eller
njurfunktion och blédningsrubbningar, eller dar det finns tecken pa individuell éverkénslighet mot produkten. Skall inte anvandas till katter yngre n 6 veckor.
BIVERKNINGAR

Typiska NSAID-biverkningar sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avféringen och hagloshet har rapporterats vid enstaka tillféllen. Dessa biverkningar
upptrader vanligen inom den férsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall Gvergaende och férsvinner nar man avslutar behandlingen, men kan i mycket
sallsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an | men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an | men farre dn 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an | men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.
DJURSLAG: Katt.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med meloxicam 2 mg/ml injektionsvatska, I6sning till katter, fortsatts behandlingen efter 24 timmar med Meloxidyl® 0,5 mg/ml
oral suspension for katter med doseringen 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfdljningsbehandlingen kan administreras en gang dagligen (med
24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling dr en oral engangsdos av 0, | mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Dérefter fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering
(med 24 timmars intervall) med en underhallsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Behandlingen bér avbrytas senast efter 14 dagar om ingen forbittring ses.

Administreringssitt och administreringsvig

Skakas val fére anvandning. Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen. Suspensionen kan ges genom att anvanda doseringssprutan




vilken bifogas forpackningen. Sprutan passar i flaskan och har kg — kroppsviktsmarkeringar (fran | kg till 10 kg) motsvarande underhallsdosering. Fér
uppstartsbehandling den férsta dagen skall dubbel underhallsdos ges. Undvik att férorena doseringsspruta och flaska vid anvandning.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bér inte Gverskridas. Folj veterindrens anvisningar.
SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Férvaras utom syn- och rackhall for barn. Inga sarskilda férvaringsanvisningar. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan
efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader
SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda férsiktighetsatgérder fér djur
Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsékas. Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodférlust eller
lagt blodtryck, eftersom det finns en mdjlig risk for ékad njurskada.
Postoperativ smirta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:
Om ytterligare smértlindring ar befogad, skall en kompletterande smartbehandling med andra typer av analgetika évervagas.
Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bér fljas upp av veterinar med regelbundna intervall.
Sdrskilda férsiktighetsatgarder fér personer som ger ldkemediet till djur
Personer som ar éverkdnsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller férpackningen.
Dréktighet och digivning: Se under 'Kontraindikationer'.
Andra lakemedel och Meloxidyl®
Andra NSAID (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, ldkemedel som férhindrar blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och
substanser med hég proteinbindning kan konkurrera om bindningen och sledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl® skall inte administreras samtidigt med andra
NSAID eller glukokortikosteroider. Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller ékad biverkningsrisk och darfér krévs
en period fri fran behandling med sadana medel pa minst 24 timmar innan behandling pabérjas. Den behandlingsfria periodens lingd dr ocksa beroende av hur
lange preparat som anvants tidigare finns kvar i kroppen.
Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift)
Dosering for Meloxikam har en sndvare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa éverdos kan ses vid relativt sma éverdoser. Vid verdos
kan biverkningar, som listas i avsnitt ‘Biverkningar’ vara mera allvarliga och mera frekventa. | fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.
Inkompatibiliteter: Inga kanda.
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV E] ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |
FOREKOMMANDE FALL
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands.
Dessa atgdrder dr till for att skydda miljén.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgénglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida hitp://www.ema.europa.eul.
OVRIGA UPPLYSNINGAR
Férpackningsstorlekar
Pappkartong innehallande en |5 ml hégdensitetpolyetylenflaska samt en doseringsspruta.
Pappkartong innehallande en 5 ml glasflaska samt en doseringsspruta.
Doseringssprutan har en kg-kroppsviktsskala for katter (1-10 kg).
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras. @

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, ZI Tres le Bois, 22600 Loudéac, Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Meloxidy!® 0,5 mg/ml oraalisuspnesio kissoille

Meloksikaami

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml liuosta sisaltéd: Meloksikaami 0,5 mg. Natriumbentsoaatti 2 mg.

KAYTTOAIHEET

Leikkauksen jélkeisen lievan - kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievittaminen kissoille tehtyjen esim. ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.
Kivun ja tulehduksen lievittaminen kissojen akuuteissa ja kroonisissa luusto-lihassairauksissa.

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tiineille tai imettéville eldimille. Ei saa kéyttda kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten drsytystd ja verenvuotoa, maksan, syddmen tai
munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa
kayttad alle 6 viikon ikdisille kissoille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille tyypillisista haittavaikutuksista, kuten ruokahaluttomuudesta, oksentelusta, ripulista, verisestd ulosteesta,
apatiasta ja munuaisten toimintahdiridistd, on raportoitu ajoittain. Ndmd haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle | / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my&s sellaisia joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, iimoita asiasta
eldinldakarillesi.

KOHDE-ELAINLAJIT: Kissa

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus

Leikkauksen jdlkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jélkeen:

Kun hoito on aloitettu kissoille tarkoitetulla meloksikaami 2 mg/ml injektioliuoksella, jatka 24 tunnin kuluttua hoitoa kissoille tarkoitetulla Meloxidyl® 0,5 mg/ml
oraalisuspensiolla, annostus 0,05 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti. Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran vuorokaudessa (24 tunnin valein)
neljan péivan ajan.

Krooniset lihas- ja luustosairaudet:

Hoito alkaa yhdelld suun kautta annettavalla annoksella, jonka maard on 0,1 mg meloksikaamia/elopainokilo ensimmdisend paivand. Hoitoa tulee jatkaa kerran
péivdssd suun kautta annettavalla annoksella (24 tunnin valein) ylldpitoannoksena 0,05 mg meloksikaamia/elopainokilo.

Kliininen vaste ndhdddn tavallisesti 7 pdivassa. Hoito on lopetettava vimeistaan 14 péivan kuluttua, ellei mitdén kliinistéd paranemista havaita.

Antotapa ja antoreitti

Ravista hyvin ennen kdyttéd. Annetaan suun kautta joko sekoitettuna ruokaan tai suoraan suuhun. Suspension voi antaa pakkauksessa olevalla mittaruiskulla. Ruisku
sopii pulloon ja siind on mitta-asteikko elopainokiloa kohti (1 - 10 kg), joka vastaa ylldpitoannosta (0,05 mg meloksikaamia/painokilo). Nain ollen ensimméisend
péivand tarvitaan kaksinkertainen ylldpitoannos. Vlta valmisteen kontaminoitumista kéyton aikana.

ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettava oikeaan annosteluun. Ohjeannosta ei saa ylittdd. Noudata tarkasti eldinldakérin ohjeita.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville ekd ulottuville. Tamd eldinfdkintavalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita. Ei saa kdyttdd pahvirasiaan ja injektiopulloon merkityn vimeisen
kdyttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Erddntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden vimeistd paivaa. Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.
ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat varotoimet

Jos haittavaikutuksia iimenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinldékériin. Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kdyttod tulee valttéd kuivuneilla tai
verenvahyydestd karsivilld eldimillé seka eldimill, joilla on alhainen verenpaine.

Leikkauksen jilkeinen kipu ja tulehdus kirurgisten toimenpiteiden jilkeen:

Mikali tarvitaan lisakivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistamista.

Krooniset lihas- ja luustotosairaudet:

Eldinladkarin on seurattava sdanndllisesti vastetta pitkdan jatkuvaan hoitoon.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiléiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille, tulee valttaa kosketusta tdman eldinldakevalmisteen kanssa. Jos ainetta
niellddn vahingossa, on kdannyttdva valittdmasti lddkdrin puoleen ja ndytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallystd.

Kéytt6 tiineyden ja laktaation aikana: Katso kohta "Vasta-aiheet”.

Yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet, diureetit, antikoagulantit, aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet
voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa kdyttdd yhdessa muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldakkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista kdytt6a mahdollisesti munuaistoksisten ladkkeiden kanssa tulee valttad. Anestesian aikaista
laskimonsisdista tai nahanalaista nesteytystd tulee harkita eldimilld, joille anestesia on riski (esim. iakkdat eldimet). Jos anestesian aikana annetaan steroideihin
kuulumatonta tulehduskipulddkettd, mahdollista munuaisvaurioriskid ei voida poissulkea. Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa ylimaardisia
haittavaikutuksia tai liséta haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen hoidon aloittamista. Odotusaika riippuu
kuitenkin aiemmin kéytettyjen ladkeaineiden farmakokineettisista ominaisuuksista.

Yliannostus

Meloksikaamilla on pieni terapeuttinen turvamarginaali kissoille, ja yliannostuksen haittavaikutukset voidaan havaita suhteellisen pienilld yliannostustasoilla.
Yliannostustapaksissa kohdassa "Haittavaikutuksia” lueteltujen haittareaktioiden voi olettaa esiintyvan vakavampina ja toistuvan useammin. Yliannostustapauksissa
tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet: Ei tunneta.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattoémat eldinldakevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettava paikallisten méardysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.
MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, joka sisdltéd 15 mln HDPE-pullon ja yhden mittaruiskun.

Pahvipakkaus, joka sisattdd 5 mln lasipullon ja yhden mittaruiskun.

Mittaruiskussa on kg-elopainoasteikko kissoille (1 - 10 kg).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatté ole markkinoilla.

Innehaver av markedsfgringstillatelse:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, ZI Tres le Bois, 22600 Loudéac, Frankrike

VETERIN/ARPREPARATETS NAVN

Meloxidyl® 0,5 mg/ml mikstur, suspensjon for katter

Meloksikam

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

En ml inneholder: Meloksikam 0,5 mg. Natriumbensoat 2 mg.

INDIKASJON(ER)

Lindring av milde til moderate postoperative smerter og inflammasjon etter kirurgiske inngrep hos katt, f.eks. ved ortopedisk- og bletdelskirurgi. Lindring av smerter
og inflammasjon i forbindelse med kroniske lidelser | bevegelsesapparatet hos katt.

KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes til drektige og diegivende dyr. Skal ikke brukes til katter med gastrointestinale lidelser som irritasjon og bladninger, nedsatt lever-, hjerte- eller
nyrefunksjon eller ved bladningsforstyrrelser. Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene. Skal ikke brukes til katter yngre
enn 6 uker.

BIVIRKNINGER

Vanlige bivirkninger av ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAIDs), som tap av appetitt, oppkast, diaré, blod i avfgringen, apati og nyresvikt, er rapportert i
enkelte tilfeller. Disse bivirkningene er vanligvis forbigaende og forsvinner etter avslutning av behandling, men kan i svaert sjeldne tilfeller veere alvorlige eller dedelige.
Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn | av |0 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn | men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn | av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette
meldes til din veterinzer.

DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER) Katt.

DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Dosering

Postoperative smerter og inflammasjon etter kirurgiske inngrep:

Etter innledende behandling med meloksicam 2 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning for katter, fortsett behandlingen 24 timer senere med Meloxidyl® 0,5 mg/ml
mikstur, suspensjon for katter med en dosering pa 0,05 mg meloksicam/kg kroppvekt. Den orale oppfelgingsdosen kan administreres én gang daglig (i 24 timers
intervaller) i inntil fire dager.

Kroniske lidelser i bevegelsesapparatet:

Startdosen er en enkelt dose pa 0,1 mg meloksikam/kg kroppsvekt den farste dagen. Behandlingen fortsettes med en vedlikeholdsdose pa 0,05 mg meloksikam/kg
kroppsvekt én gang daglig (24 timers intervall).

Klinisk respons vil normalt ses innen 7 dager. Behandlingen ber avsluttes senest etter 14 dager hvis ingen klinisk forbedring er synlig.

Bruksmate og administrasjonsvei

Rystes godt far bruk. Skal administreres oralt, enten blandet i mat eller ved a gis direkte i munnen. Suspensjonen kan gis ved a bruke malesprayten som falger
med pakken. Sprayten passer pa flasken og har en kg-kroppsvektskala (fra | til 10 kg) som tilsvarer vedlikeholdsdosen. (for eksempel 0,05 mg meloksikam/kg
kroppsvekt) For farste behandlingsdag vil derfor en dose pa to ganger vedlikeholdsvolumet kreves. Unnga kontaminasjon ved bruk.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Doseringen ma skje med stor ngyaktighet. Anbefalt dose ma ikke overstiges. Felg veterinazrens instruksjoner naye

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgiengelig for barn. Dette veterinazrproduktet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter EXP. Utlapsdatoen henviser til den siste dagen i den méneden. Holdbarhet etter anbrudd av beholder:
6 maneder.

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veterinaer kontaktes. Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr, da det er en
potensiell risiko for gkt nyretoksisitet.

Postoperative smerter og inflammasjon etter kirurgiske inngrep:

Ved behov for ekstra smertestilling bar muttimodal smerteterapi vurderes.

Kroniske lidelser i bevegelsesapparatet:

Responsen pa langtidsbehandling bar overvakes regelmessing av veterinzr.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinaerpreparatet

Personer med kjent hypersensitivitet overfor NSAIDer bgr unnga kontakt med veterinzerpreparatet. Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning

Se punktet «Kontraindikasjoners

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Andre NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika og substanser med hgy proteinbinding kan konkurrere om bindingen og fere til toksiske effekter.
Meloxidyl® skal ikke administreres sammen med andre NSAIDs eller glukokortikoider. Samtidig administrering av potensielt nefrotoksiske legemidler bar unngas.
Tidligere behandling med antiinflammatoriske substanser kan gi ytterligere eller forsterkede bivirkninger og det kreves derfor en behandlingsfri periode pa
minst 24 timer for behandling pabegynnes. Varigheten av den behandlingsfrie perioden er avhengig av farmakokinetiske egenskapene til preparatene som er
anvendt tidligere.

Overdosering (symptomer, ferstehjelp, antidoter)

Meloksikam har en smal terapeutisk sikkerhetsmargin hos katt og kliniske tegn pa overdosering kan sees ved relativt lave doser. Ved eventuelle overdose kan
bivirkninger beskrevet i pkt. 4.6 & bli mer alvorligere og fremkomme hyppigere. Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

Uforlikeligheter: Ingen kjente.

S/ARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinzrlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

ANNEN INFORMASJON

Pakningssterrelser:

Pappeske inneholdende |5 ml haytetthets polyetylen-flaske med en malesprayte.

Pappeske inneholdende 5 ml glassflaske med en malesprayte.

Malesprayten har en kg-kropp vektskala for katter (1 til 10 kg).

Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.






