BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Meloxidolor 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hund, katt, nétkreatur och svin

2. Sammansiittning
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Hjilpamnen:
Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Hund, katt, nétkreatur (kalvar) och svin

4. Anvindningsomriden

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

Katt:
Minskning av postoperativ smairta efter ovariehysterektomi och sméirre mjukdelskirurgi.

Notkreatur:

For anvindning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med l&mplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symtom av hélta och
inflammation.

For lindring av postoperativ smérta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sdsom
kastration.

5. Kontraindikationer

e Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

e Anvind inte till hundar och katter som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation och
blodning, forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

e Anvind inte till hundar och katter yngre &n 6 veckor eller till katter p4 mindre &n 2 kg.
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e Anvind inte till nétkreatur och svin med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och
blodningsrubbningar. Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och
blodningar.

e Vid diarré hos notkreatur, anvénd inte till djur yngre &n en vecka.

e Ska inte anvéndas till svin yngre 4n tva dagar.

e For kontraindikationer vid anvandning till driktiga eller digivande djur, se dven
avsnitt Sérskilda varningar.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Behandling av smagrisar med ldkemedlet fore kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna
smirtlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvéndig. For att uppnd smértlindring hos notkreatur och svin under operation &r samtidig
medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt/analgetiskt preparat nddvindig.

For att uppna bésta mojliga postoperativa smértlindring, bor lakemedlet ges 30 minuter fore ett
kirurgiskt ingrepp.

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart ldkemedlet ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinir uppsokas.

Undvik anvdndande pa djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mdjlig risk for njurskada.

Under anestesi bor monitorering och vitsketerapi 0vervdgas som standardrutin.

Oral uppfoljningsbehandling med meloxikam eller annan NSAID ska inte anvéndas till katt, dd ingen
lamplig dosering for en sddan uppfoljningsbehandling ar faststélld.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Likemedlet bor inte ges av gravida eller fertila kvinnor eftersom Meloxikam kan vara skadligt for
fostret och det ofédda barnet.

Driéktighet och digivning:

Hund och katt: Anvénd inte under dréktighet eller digivning.
Notkreatur: Kan anvéndas under driktighet.

Svin: Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Hund och katt:

Andra NSAID (medel mot smarta och inflammation), urindrivande medel, likemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Likemedlet far inte administreras
samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska substanser ska undvikas. P& djur med okad risk vid anestesi (t.ex. dldre djur) ska
intravends eller subkutan vitsketerapi under anestesi dvervigas. Vid samtidig administrering av
anestesi och NSAID kan risk for paverkan av njurfunktionen inte uteslutas.

Tidigare behandling med anti-inflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens lédngd &r ocksa
beroende av farmakologiska egenskaper for de ldkemedel som anvints tidigare.
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Notkreatur och svin:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling sittas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hund och katt:
Mycket sillsynta Minskad aptit?®, letargi (slohet)?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Krikningar®, diarré?, blod i avforingen® ®

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade): Blodig diarré?, blodiga krakningar® (krdks blod),

Magsar*
Forhojda leverenzymer®
Njursvikt?®

Anafylaktoid reaktion® (Allvarlig allergisk reaktion)

* Dessa biverkningar upptrader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ir i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

® Ockult (ej synligt).

¢ Symtomen bor behandlas.

Notkreatur:
Mycket sdllsynta Svullnad vid injektionsstillet®
(férre &dn 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion® (Allvarlig allergisk reaktion)
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

® Efter subkutan injektion (injektion under huden): létt och 6vergaende.
b Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och symtomen bér behandlas.

Svin:

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion® (Allvarlig allergisk reaktion)

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

@ Kan vara allvarlig (inklusive dédlig) och symtomen bor behandlas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
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kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Dosering for varje djurslag

Hund:

Muskel- och skelettsjukdomar:

subkutan injektion pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/10 kg) som engangsdos.
Meloxikam i orala suspensioner till hund kan anvéndas for forlingning av behandlingen med en dos
pa 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter administration av injektion.

Minskning av postoperativ smdrta under en tidsperiod av 24 timmar:
Enstaka intravends eller subkutan injektion subkutan injektion pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(d.v.s. 0,4 ml/10 kg) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Katt:

Minskning av post-operativ smdrta:
Enstaka subkutan injektion med en dos pa 0,3 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,06 ml/kg
kroppsvikt) fore operation, t.ex. vid induktion av anestesi.

Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(d.v.s. 10 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Storningar i rorelseapparaten:
En intramuskular injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Reducering av postoperativ smdrta:

En intramuskular injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
operation.

9. Réad om korrekt administrering

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt. Anvandning av
lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Undvik kontamination under anvéndande.

Proppen bor ej punkteras mer dn 20 génger.

10. Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och féorpackningsstorlekar

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

Forpackningsstorlekar:
Ofargad glasflaska typ [ a 10 ml, 20 ml eller 100 ml, forsluten med en gummipropp och forseglad med
en aluminiumbhatt.

Multi-férpackningar med 5 x 20 ml och 10 x 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast {indrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

+31 348 563 434
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Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldanderna
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Meloxidolor 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin och hést

2. Sammansiittning
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Meloxikam 20 mg

Hjilpadmne:
Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést.

4. Anvindningsomriden

Notkreatur:

For anvindning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med l&mplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

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

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

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

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med 1amplig antibiotikabehandling.

Hist:
Inflammationsddmpande och smartlindrande anviandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i

muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer

e Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

e Anvind inte till héstar yngre &n 6 veckor.

e Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

35



e Vid diarré hos nétkreatur, anvénd inte till djur yngre &n en vecka.
e For kontraindikationer vid anvéndning till driktiga eller digivande djur, se dven
avsnitt Sérskilda varningar.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart
lakemedlet ger inte tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrdcklig smértlindring
under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Séarskilda forsiktighetsitgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinir ska uppsokas.

Svért dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillricklig, ska
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smaérta. Personer med kénd dverkédnslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Likemedlet bor inte ges av gravida eller fertila kvinnor eftersom Meloxikam kan vara skadligt for
fostret och det ofédda barnet.

Driktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan anvindas under dréiktighet och digivning.
Hdst: Anvind inte under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling sittas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:
Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstillet®
(farre n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion® (Allvarlig allergisk reaktion)
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

* Efter subkutan injektion (injektion under huden): létt och 6vergaende.
b Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och symtomen bor behandlas.

Svin:
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Mycket sdllsynta Anafylaktoid reaktion® (Allvarlig allergisk reaktion)

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

® Kan vara allvarlig (inklusive dédlig) och symtomen bor behandlas.

Hast:
Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstillet*
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktion® (Allvarlig allergisk reaktion)
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

@ Overgaende och gar dver utan atgirder.
b Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och symtomen bér behandlas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(d.v.s. 2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med l&dmplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av

meloxikam ges efter 24 timmar.

Hist:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

9. Réad om korrekt administrering

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt. Anvandning av
lampligt kalibrerad méatutrustning rekommenderas.

Undvik kontaminering under anvéndning.
Proppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.
10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn

Mjolk: 5 dygn.

Svin:
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Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godként for anvindning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvéand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

Forpackning (storlekar)
Ofidrgad glasflaska typ I a 50 ml eller 100 ml, forsluten med en gummipropp och forseglad med en
aluminiumhatt.

Multi-pack 12 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast {indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter
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Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta
biverkningar:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldanderna

+31 348 563 434

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldanderna
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