BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund.

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1,5 mg
Hjalpamne:

Natriumbensoat (E211) 2 mg
Svagt gul suspension.

3. Djurslag

Hund. H

4.  Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till djur som lider av magbesvér, som irritation och blédning, férsamrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Anvéand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen
eller mot nagot av hjalpamnena.

Ska inte anvandas till hundar yngre &n 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck, eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Detta lakemedel bor inte anvéndas till katt eftersom det inte &r [ampligt fér anvandning till denna
djurart. Till katt ska Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for katt anvéndas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.
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Draktighet och digivning:
Sakerheten hos lakemedlet har inte faststéllt vid dréktighet och digivning. Anvand inte till draktiga
eller digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Andra NSAID (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, l&kemedel som foérhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séaledes 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 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en period fri fran behandling med sadana medel pa minst 24 timmar
innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av hur lange
preparat som anvéants tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:
| fall av 6verdosering, kontakta veterinar.

7. Biverkningar

Hund:
Mycket sallsynta Aptitloshet?, letargit
Krakning?, diarré!, blod i avféringen?, blodig
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, diarré!, blodiga krakningar?, magsar?, ulceration i
enstaka rapporterade handelser tunntarmen?
inkluderade): Forhojda leverenzymer!
Njursvikt!

1Dessa biverkningar upptrader vanligtvis inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
overgaende och forsvinner nar man avslutar behandlingen men kann i mycket séllsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

2Ockult

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Inledande behandling ar en engangsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter
fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdos pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan lakemedelsdosen justeras ner till den lagsta effektiva

individuella dosen, sa snart kliniskt svar har observerats (efter > 4 dagar), med hansyn taget till att
graden av smarta och inflammation, som &r associerad med kroniska sjukdomstillstand i muskler,
leder och skelett, kan variera Gver tiden.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
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Suspensionen kan ges genom att anvanda den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.
Doseringssprutan satts ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering (dvs. 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt). Den forsta dagen skall dubbel
underhallsdos ges.

Doseringsanvisningar vid anvdndande av doseringsspruta:

LY

£

“\
£ *@1

o
Skaka flaskan val.  Sétt fast Vand flaskan och Vand flaskan och ~ Genom att trycka
Tryck nedét och doseringssprutan  doseringssprutan doseringssprutan  pa kolven toms
skruva av korken.  pa flaskan genom  upp och ner. Dra ut rétt och ta loss sprutans innehall

att forsiktigt trycka kolven sa langt att  doseringssprutan.  pa maten.
pa dnden pa toppen den svarta lin jen pa
av flaskan. kolven &r lika med

din hunds

kroppsvikt i kg.

Effekt ses normalt inom 3 - 4 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga mer an
10 dagar.

For att undvika kontamination under anvéndandet skall inte kopplingen for doseringssprutan tas av.
Anvand enbart doseringssprutorna till denna produkt.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet. For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas
sa noggrant som mojligt. Anvandning av lampligt kalibrerad utrustning rekommenderas.

Skakas val fore anvandning.

Suspensionen kan administreras med den minsta doseringssprutan till sma hundar med en kroppsvikt
under 7 kg (en gradering motsvarar 0,5 kg kroppsvikt), eller med den storsta doseringssprutan till
hundar med en kroppsvikt 6ver 7 kg (en gradering motsvarar 2,5 kg kroppsvikt).

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

Forpackningsstorlekar:
Tva doseringssprutor per forpackning.

10 ml flaska i en pappkartong.
32 ml flaska i en pappkartong.
100 ml flaska i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dandrades
07/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: 4800 3522 1151
e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudeéac

Frankrike

Vetem SpA

Lungomare Pirandello 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italien
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Meloxidyl 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund, katt

2. Sammanséattning
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Hjalpédmne:
Etanol, vattenfri 150 mg/ml

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

™ 4

4.  Anvandningsomraden

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

Katt:
Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos Katt,
t.ex. ortopedisk eller mjukdelskirurgi.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till djur som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning,
forsémrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Ska inte anvéndas till djur yngre &n 6 veckor eller till katter som véger mindre &n 2 kg.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvandande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet. Under anestesi bér monitorering och vatsketerapi betraktas
som standardrutin.
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FOr postoperativ sméarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp hos katter:
Om ytterligare smartlindring ar befogad, ska en kompletterande smértbehandling med andra
typer av analgetika 6vervagas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta.

Personer som ar 6verkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Detta l&kemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid antibiotika och substanser med hig
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Detta
lakemedel ska inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider.
Samtidig behandling med andra potentiellt nefrotoxiska lakemedel skall undvikas.
Riskpatienter vid anestesi (t.ex. gamla djur) bor eventuellt tillféras intravends eller subkutan
vatsketerapi under anestesi. Anestesi i kombination med samtidig NSAID tillforsel kan paverka
njurfunktionen.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period pa minst 24 timmar innan behandling
paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa beroende av farmakokinetiken for
produkterna som anvénts tidigare.

Overdosering:
| fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund, Katt:

Mycket sallsynta Aptitloshet?, letargit

Krakning?, diarré!, blod i avféringent?,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka hemorragisk diarré!, hematemesis', magsar?,
rapporterade handelser inkluderade): ulceration i tunntarmen?,

Forhojda leverenzymer®

Njursviktl

Anafylaktisk reaktion!

1Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och &r i de flesta fall
dvergaende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller dédliga.

2Ej synlig

8Bor behandlas symptomatiskt.
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Avbryt behandlingen om biverkningar uppstar och kontakta veterinar for radgivning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Dosering for varje djurslag
Hund: Engangsadministrering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,4 ml/10 kg).

Katt: Engangsadministrering av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,04 mi/kg) nar
administrering av meloxikam ska fortsatta som oral uppfoljningsbehandling. Engangsadministrering
av 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (motsvarande 0,06 ml/kg) nér ingen oral uppfdljningsbehandling
ar mojlig, t.ex. vildkatt.

Administreringssatt och administreringsvagar

Hund:

Sjukdomar i muskulatur och skelett: En subkutan engangsinjektion.

Meloxidyl 1,5 mg/ml oral suspension for hund kan anvandas for fortsatt behandling med en dos av 0,1
mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter det att injektionen administrerats.

Lindring av postoperativ smarta (under en tidsperiod av 24 timmar): En intravends eller subkutan
engangsinjektion pa 0,2 mg/kg innan kirurgin, till exempel i samband med induktion av anestesin.

Katt:

Lindring av postoperativ smarta och inflammation nar administrering av meloxikam ska fortsatta som
oral uppféljningsbehandling:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 0,04 ml/kg
kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi. For att fortsatta behandlingen i upp till 5 dagar
kan den inledande behandlingen fortséttas 24 timmar senare med Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension
for katt med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsdosen ges upp till 4
ganger med 24 timmars intervall.

Lindring av postoperativ smarta och inflammation dar ingen oral uppféljningsbehandling &r mojlig
t.ex. vilda katter:Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
0,06 ml/kg kroppsvikt) fore kirurgi, t.ex. vid induktion av anestesi. | dessa fall ska inte oral
uppféljningsbehandling anvéndas.

Undvik kontamination vid anvandandet.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvarasvid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel och avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/070/004

Forpackningsstorlek:

Farglos typ | 10 ml injektionsflaska av glas, forsluten med en gra EPDM (Ethylenpropylendien
monomer) eller flurotec gummipropp och férsegland med en violett flip-off aluminiumkapsyl i en
pappkartong.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
01/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel 4800 3522 1151

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Meloxidyl 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin, hést
2. Sammanséattning

En ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjalpdmnen:
Etanol, vattenfri 150 mg/ml

Klar farglos till gulaktig 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hast.

~ o 79

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med Iamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, éver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

FOr postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektitsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hast.

5. Kontraindikationer
Ska inte anvéndas till hastar yngre &n 6 veckor.
Ska inte anvéndas till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar eller

vid tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.
Ska inte anvandas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.
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Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smarta. Enbart
lakemedlet ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig smartlindring
under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for 6kad renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hast visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som &r dverkansliga for NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel) ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

Detta l&kemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan anvéndas under draktighet och laktation.
Hést: Anvand inte till draktiga eller digivande sto.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid dverdosering skall symtomatisk behandling initieras

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga k&nda.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta Svullnad pa injektionsstallet
Anafylaktoid reaktion?

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Efter subkutan administrering: lindrig och 6vergaende.
2Kan vara allvarlig eller dodlig och bor behandlas symtomatiskt.
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Svin:

Mycket séllsynta Anafylaktoid reaktion!

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

1 Kan vara allvarlig eller dodlig och bor behandlas symtomatiskt.

Hast:

Mycket séllsynta Svullnad pa injektionsstallet*
Anafylaktoid reaktion?

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

1(")vergéende, isolerade fall har observerats i kliniska studier.
Kan vara allvarlig eller dédlig och bér behandlas symtomatiskt.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinér ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskular injektion pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med Idamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsdampande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan oral suspension anvéndas till fortsatt behandling i doseringen 0,6 mg
meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.

9. Rad om korrekt administrering
Undvik kontamination under anvandande.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt. Anvéandning av
lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.
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10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

Mijolk: 5 dagar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 ofargad glasflaska innehallande 50, 100 eller 250 ml.

Varje injektionsflaska ar férsluten med en bromobutylgummipropp och férseglad med en
aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
07/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: 4800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

10 av. De La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Meloxidyl 0,5 mg/ml oral suspension for Katt.

2. Sammanséattning

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 0,5 mg
Hjélpdmnen:

Natriumbensoat 2mg

Svagt gul suspension

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

Lindring av mild till mattlig postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pa katt sésom
ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smarta och inflammation vid akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos
katt.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till djur som lider av magbesvér, som irritation och blédning, férsamrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Ska inte anvandas till katter yngre an 6 veckor.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Undvik anvandande pa djur som ar uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck, eftersom det
finns en mojlig risk for 6kad njurskada.

Anvandning vid postoperativ sméarta och inflammation :
Om ytterligare smartlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Overvégas.
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Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:
Responsen pa langtidsbehandling bor féljas upp av veterinar med regelbundna intervall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer som &r dverkénsliga for NSAID skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och laktation:
Anvandning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Andra NSAID (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som foérhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hog proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séaledes leda till toxiska effekter. Detta lakemedel ska inte
administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av
lakemedel som kan vara skadliga for njurarna bor undvikas.

Tidigare behandling med andra anti-inflammatoriska substanser an Meloxidyl

injektionsvatska, 16sning med en enstaka dos pa 0,2 mg/kg kan resultera i ytterligare eller

okad biverkningsrisk och darfor kravs en period fri fran behandling med sadana medel pa

minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd ar ocksa

beroende av hur lange preparat som anvants tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering:

Dosering for Meloxikam har en snavare terapeutisk sakerhetsmarginal pa katt, och kliniska tecken pa
overdos kan ses vid relativt sma 6verdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt *Biverkningar’ vara mera allvarliga och mera
frekventa. | fall av éverdosering ska symtomatisk behandling initieras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Katt:
Mycket sallsynta Aptitloshet?, letargit
Krakning?, diarré', blod i avforingen?, blodig diarré,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, hematemesis?, magsar?, ulceration i tunntarmen?
enstaka rapporterade handelser Forhojda leverenzymer!
inkluderade): Njursvikt!

! Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ar i de flesta fall
overgaende och forsvinner efter att behandlingen har satts ut, men kan i mycket sallsynta fall vara
allvarliga eller livshotande.

2 Ockult

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortldpande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

56



8. Dosering for varje, djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Dosering
Postoperativ smarta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med Meloxidyl 2 mg/ml injektionsvatska, l6sning med en startdos pa
0,2 mg/kg, fortsatts behandlingen efter 24 timmar med lakemedlet med doseringen 0,05 mg
meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppféljningsbehandlingen kan administreras en gang dagligen
(med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Akuta sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en enstaka oral dos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Behandlingen fortsattes sedan en gang dagligen med oral administrering (med 24 timmars intervall)
med en dos pa 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt under den tid som smarta och inflammation
kvarstar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling ar en oral engangsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Dérefter fortsatter 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 bor avbrytas senast efter 14 dagar om ingen
forbattring ses.

Administreringssatt och administreringsvag
Skakas val fore anvandning. Administreras oralt antingen blandat i lite foder eller direkt i munnen.

Suspensionen kan ges genom att anvanda doseringssprutan vilken bifogas forpackningen. Sprutan
passar i flaskan och har kg-kroppsviktsmarkeringar (fran 1 kg till 10 kg) motsvarande
underhallsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Undvik att fororena doseringsspruta och flaska vid anvandning.

9. Rad om korrekt administrering
Dosering bor ske med stor noggrannhet. Ben+rekemmenderade-dosen-bér-inte-verskridas: FOr att

sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt. Anvandning av
lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas. Skakas vél fore anvandning.

Foljveterindrens-anvishingar

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen
enligt lokala bestammelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Férpackningsstorlekar

Pappkartong innehallande en 15 ml hogdensitetpolyetylenflaska 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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
07/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: 4800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Z.1. Tres le Bois

22600 Loudéac

Frankrike
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