Meloxidyl’

Injektionsveeske, oplasning til hunde, katte
Injektionsvdtska, [6sning for hund, katt
Injektioneste, liuos koirille ja kissoille

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale,

10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Meloxidyl® 5 mg/ml injektionsveeske, oplasning til hunde, katte
Meloxicam

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Meloxicam 5 mg/ml. Hjeelpestof: Ethanol 150 mg/ml.

Klar gul oplasning.

INDIKATIONER

Hund:

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske
lidelser i beveegeapparatet.

Reduktion af post-operative smerter og betendelse efter
ortopaedisk- og blgddelskirurgi.

Kat:

Reduktion af post-operative smerter efter ovariehysterektomi og
mindre omfattende bladdelskirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til dreegtige eller diegivende dyr. Ma ikke bruges til
dyr med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa
bladning, svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
lidelser. Bar ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det
aktive stof, eller et eller flere af hjzlpestofferne. Ma ikke anvendes
til dyr under 6 uger eller katte pa mindre end 2 kg.

BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger fra non-steroide antiinfllmmatoriske leegemidler
(NSAID-preeparater) sasom appetitlgshed, opkastning, diarré, faekal
okkult bladning, apati og nyresvigt er af og til set. Hos hunde ses
disse bivirkninger seedvanligvis inden for den ferste behandlingsuge
og er i de fleste tilfelde forbigaende og forsvinder ved behandlingens
opher. | meget sjeldne tilfelde kan de vere alvorlige eller fatale.
| meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner forekomme og
bar behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

dyr)
- Ikke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede
dyr)
- Sjeeldne (flere end |, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr)

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

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

DYREARTER
Hund og kat.

DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)(E)
Dosering for hver dyreart

Hund: Enkelt administration af 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt
(dvss. 0,4 ml/ 10 kg).

Kat: Enkelt administration af 0,3 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s.
0,06 ml/kg).

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)

Hund:

Sygdomme i bevaegeapparatet: Enkelt subkutan injektion. Meloxidyl®
1,5 mg/ml oral suspension til hunde kan gives ved fortsat behandling
med en dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsveegt 24 timer efter
injektionen.

Reduktion af post-operative smerter (over en periode pa 24 timer):
Enkelt intravengs eller subkutan injektion far indgrebet, for eksempel
ved indledning af anaestesi.

Kat:

Reduktion af post-operative smerter efter ovariehysterektomi og
mindre omfattende bladdelskirurgi: Enkelt subkutan injektion af en
dosis fgr indgrebet, for eksempel ved indledning af anastesi. Undga
kontaminering under anvendelse.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Der begr udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med
doseringsngjagtigheden.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRQRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 25°C.
Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa etiketten og hetteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i den pagzeldende maned. Opbevaringstid efter forste
abning af beholderen: 28 dage.

S/ERLIGE ADVARSLER

Der er kun dokumenteret sikkerhed for post-operativ smertelindring
hos katte efter anastesi med thiopental/halothan.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes og
dyrleegen kontaktes.

Undga behandling af dehydrerede, hypovoleemiske eller hypotensive
dyr, idet der foreligger en potentiel risiko for toksisk pavirkning af
nyrerne. Enhver oral opfelgningsbehandling med meloxicam eller
et andet NSAID-praeparat ma ikke anvendes til katte, da passende
dosering for en sadan behandling ikke er fastlagt.

Seerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer
legemidlet til dyr

Tilfeelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt
overfglsomhed over for NSAID-praeparater bgr undga kontakt med
veterinerlegemidlet. | tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld
skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Dreegtighed og Laktation

Se afsnittet 'Kontraindikationer.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Andre NSAID-praparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-
antibiotika og substanser med hgj proteinbinding kan konkurrere om
bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Meloxidyl® ma ikke gives
samtidig med andre NSAID-praparater eller glucocortikosteroider.
Samtidig administration af potentielt nefrotoksiske leegemidler ber
undgas. Intravengs eller subkutan vaesketerapi under anastesi ber
overvejes i de tilfaelde, hvor anzstesi kan medfere en foreget risiko
for dyret (f.eks. ved gamle dyr). Svaekkelse af nyrefunktionen kan
ikke udelukkes ved samtidig administration af anzestetika og NSAID-
preparater. Forudgdende behandling med antiinflammatoriske
substanser kan resultere i yderligere eller forsteerkede bivirkninger,
og derfor ber der indleegges en behandlingsfri periode pa mindst
24 timer, inden behandling pabegyndes. Leengden af den
behandlingsfri periode begr dog fastleegges under hensyntagen til de
farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte preeparater.
Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

| tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzrlegemidler samt affald heraf bar destrueres
i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er
tilgeengelig pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
(http://www.ema.europa.eu)

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse:
Kartonaske med én 10 ml flaske.

GD

Innehavare av godkdnnande fér férséljining och
tillverkare ansvarig fér frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale,

|0 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN

Meloxidyl® 5 mg/ml injektionsvitska, I3sning fér hund, katt
Meloxikam

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH
OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 5 mg/ml. Hjdlpamne: Etanol 150 mg/ml.

Klar, gul 16sning.

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska
sjukdomar i muskler, leder och skelett. Minskning av postoperativ
smarta och inflhammation efter ortopedi och mjukdelskirurgi.

Katt:

Minskning av postoperativ smdrta efter ovariehysterektomi och
smarre mjukdelskirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till draktiga eller lakterande djur. Skall inte
anvandas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som
irritation och blédning, forsémrad lever-, hjart- eller njurfunktion
och blédningsrubbningar. Skall inte anvdndas vid &verkanslighet mot

yngre an 6 veckor eller till katter som véager mindre dn 2 kg.

BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar av icke-steroida antiinflalmmatoriska lakemedel
(NSAID) sasom minskad aptit, krakningar, diarré, blod i avféringen,
apati och njurpaverkan har rapporterats vid enstaka tillfallen. Hos
hund upptrader dessa biverkningar vanligen inom den forsta
behandlingsveckan och ar i de flesta fall vergaende och férsvinner
efter att behandlingen utsitts, men kan i mycket sdllsynta fall vara
alivarliga eller livshotande. | mycket séllsynta fall kan anafylaktiska
reaktioner uppstd, dessa behandlas da symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

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

- Vanliga (fler an | men féarre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler an | men farre @n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sédllsynta (farre an | djurav 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser 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
Hund och katt.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag

Hund:

Engdngsadministrering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(motsvarande 0,4 ml/10 kg).




Katt:

Engangsadministrering av. 03 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(motsvarande 0,06 ml/kg).

Administreringssdtt och administreringsvagar

Hund:

Sjukdomar i muskulatur och skelett: En subkutan engangsinjektion.
Meloxidyl® 1,5 mg/ml oral suspension fér hund kan anvéndas for
fortsatt behandling med en dos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt,
24 timmar efter det att injektionen administrerats.

Reduktion av postoperativ smarta (fér en period av 24 timmar):
En intravends eller subkutan engangsinjektion innan kirurgin, till
exempel i samband med induktion av anestesin.

Katt:

Reduktion av postoperativ smarta efter ovariehysterektomi
och enklare mjukdelskirurgi. En subkutan engangsinjektion innan
kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin. Undvik
kontamination vid anvdndandet.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Dosering bor ske med stor noggrannhet.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och rackhall fér barn. Forvarasvid hégst 25°C.
Anvéand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen
och flaskan efter EXP.Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad. Hallbarhet i &ppnad forpackning: 28 dagar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sékerheten vid anvandning for postoperativ smartlindring hos katt
har endast studerats efter anestesi med tiopental/halotan.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterindr
skall uppsokas. Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska
eller hypotensiva djur eftersom det finns en mdjlig risk fér okad
njurtoxicitet. Efterféljande oral behandling med meloxikam eller
nagot annat NSAID skall e ges till katt, da ldmpliga doser for sadan
uppféljiande behandling ej har faststalits.

Sarskilda férsiktighetsatgarder f6r personer som ger likemedlet till
djur

Qavsiktlig  sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer
som &r overkansliga for NSAID skall undvika kontakt med det
veterindrmedicinska lakemedlet. Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok
genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet och digivning

Se avsnittet “Kontraindikationer”

Andra ldkemedel och Meloxidyl®

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika
och substanser med hdg proteinbindning kan konkurrera om
bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Meloxidyl®
skall inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller
glukokortikosteroider. Samtidig behandling med andra potentiellt
nefrotoxiska ldkemedel skall undvikas. Riskpatienter vid anestesi
(tex. gamla djur) bor eventuellt tillfdras intravends eller subkutan
vdtsketerapi under anestesi. Anestesi i kombination med samtidig
NSAID tillférsel kan paverka njurfunktionen. Tidigare behandling
med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller
Okad biverkningsrisk och darfér kravs en behandlingsfri period pa
minst 24 timmar innan behandling pabdrjas. Den behandlingsfria
periodens ldngd ar ocksa beroende av farmakokinetiken for
produkterna som anvants tidigare.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)

| fall av &verdosering ska symtomatisk behandling initieras.
Inkompatibiliteter

Inga kdnda.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.
OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlek:

Kartong innehallande en 10 ml injektionsflaska.

G

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne,
Ranska

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Meloxidyl® 5 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
Meloksikaami

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Meloksikaami 5 mg/ml

Apuaine(et): etanoli 150 mg/ml

Kirkas, keltainen liuos.

KAYTTOAIHEET

Koirat:

Tulehduksen ja  kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd
kroonisissa luusto-lihassairauksissa. Leikkauksen jalkeisen kivun ja
tulehduksen lievittdminen ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

Kissat:

Leikkauksen jalkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojen
poistoleikkauksen sekd pienten pehmytkudoskirurgisten
toimenpiteiden jalkeen.

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tiineille tai imettaville eldimille. Ei saa kayttad eldimille,
joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten drsytystd ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa
aiheuttavia sairauksia. Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy
yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Ei saa kayttad alle
6 viikon ikdisille eldimille eikd alle 2 kg painaville kissoille

HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin  kuulumattomille  tulehduskipulddkkeille  tyypillisista
haittavaikutuksista, kuten ruokahaluttomuudesta, —oksentelusta,
ripulista, verisestdulosteesta, apatiastajamunuaistentoimintahdiridista,
on raportoitu ajoittain. Koirilla ndma haittavaikutukset ilmenevat
yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevat ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain
hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia. Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd anafylaktisia
reaktioita, joita tulee hoitaa oireenmukaisesti. Jos havaitset vakavia
vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa selosteessa, iimoita asiasta eldinladkarillesi.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:

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

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

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

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien
yksittdiset iimoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut,
ilmoita asiasta eldinladkarillesi

KOHDE-ELAINLAJIT
Koira ja kissa

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-
ELAINLAJEITTAIN

Annostus

Koirat: kerta-annoksena 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(04 ml/10 kg).

Kissat: kerta-annoksena 0,3 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(0,06 mi/kg).

Antoreitti ja antotapa

Koirat:

Luusto-lihassairaudet: kerta-annoksena nahan alle. Jatkohoitona
voidaan kayttdda Meloxidyl® 1,5 mg/ml oraalisuspensiota koirille
annoksella 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti 24 tuntia
injektion jalkeen. Leikkauksen jalkeisen kivun hoito (vaikutus kestaa
24 tuntia): kerta-annoksena laskimonsisdisesti tai nahan alle ennen
toimenpidettd, esim. anestesian aloitushetkelld.

Kissat:

Leikkauksen jalkeisen kivun lievitys kohdun ja munasarjojeng
poistoleikkauksen sekd pienten pehmytkudoskirurgisten <

toimenpiteiden jdlkeen: kerta-annoksena nahan alle ennen
toimenpidettd, esim. anestesian aloitushetkelld. Valta valmisteen
kontaminoitumista kdyton aikana.

ANNOSTUSOHJEET
Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eikd ulottuville. Ala siilyta yli 25 °Cin lampdtilassa.
Ei saa kdyttdd pahvirasiaan ja injektiopulloon merkityn viimeisen
kéyttépaivamaaran (EXP) jalkeen. Erdantymispdivélld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd paivad. Avatun pakkauksen kestoaika
ensimmdisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

ERITYISVAROITUKSET

Leikkauksen jdlkeisessd kivun lievityksessd kissoilla  valmisteen
turvallisuus on osoitettu ainoastaan tiopentaali-halotaanianestesian
yhteydessa.

Eldimid koskevat varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd
eldinladkariin. Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttéa tulee
valttdd kuivuneilla tai verenvahyydesta kdrsivilld eldimilld seka eldimillg,
joilla on alhainen verenpaine. Kissoilla meloksikaamia tai muuta
steroideihin  kuulumatonta tulehduskipulddkettd ei pidd kayttda
suun kautta annettavaan jatkohoitoon, koska téllaisten jatkohoitojen
sopivaa annosta ei tiedeta.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua.
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille
tulehduskipulddkkeille,  tulee  valttdd  kosketusta — tdman
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa
ihmiseen, on kaannyttava valittdmasti lddkarin puoleen ja naytettava
talle pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

Kéyttd 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 tulehduskipulddkkeiden tai
glukokortikosteroidien kanssa. Samanaikaista kdyttéa mahdollisesti
munuaistoksisten lddkkeiden kanssa tulee valttdd. Anestesian aikaista
laskimonsisdista tai nahanalaista nesteytysta tulee harkita eldimilla,
joille anestesia on riski (esim. idkkddt eldimet). Jos anestesian
aikana annetaan steroideihin kuulumatonta tulehduskipulddketts,
mahdollista munuaisvaurioriskia ei voida poissulkea. Aikaisempi
hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa aiheuttaa ylimaardisia
haittavaikutuksia tai lisdtd haittavaikutuksia, ja siksi ndiden ladkkeiden
antamisen jalkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen hoidon
aloittamista. Odotusaika riippuu  kuitenkin aiemmin kaytettyjen
lddkeaineiden farmakokineettisistd ominaisuuksista.

Yliannostus

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN
VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN
HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattémat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin  olevat
jatemateriaalit on havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON
VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinldakevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on
saatavilla  Euroopan lddkeviraston  verkkosivuilla  osoitteessa
http://www.ema.europa.eu.

MUUT TIEDOT

Pakkauskoko:
Pahvirasia, joka sisdltad yhden |0 mln injektiopullon.





