PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Meloxoral 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthdlt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1,5 mg.

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gelbgriine Suspension.

3. Zieltierart(en)
Hund H{ (

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hadmorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren. Weitere Gegenanzeigen sind
Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potenzielles Risiko einer erhéhten Nierentoxizitat besteht.

Dieses Produkt fur Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, da es fir diese Tierart nicht
geeignet ist. Bei Katzen soll Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben angewendet werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen NSAID sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.
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Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten flihren.
Meloxoral sollte nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht werden.
Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit
mit diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Praparate berticksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Appetitlosigkeit!, Apathie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen?, Durchfall*, Blut im Kot?, blutiger Durchfall?,
einschlielich Einzelfallberichte): blutiges Erbrechen®, Magengeschwiir?,

Dinndarmgeschwiirt. Dickdarmgeschwiirt
Nierenversagen®

Erhohte Leberenzymet!

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kdnnen aber in sehr seltenen Fallen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die
Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang zu verabreichen.

Dosierung

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am
ersten Tag. Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht

einmal téglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fiir die
Langzeitbehandlung die Meloxoral-Dosis auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis eingestellt
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werden. Dabei ist zu berticksichtigen, dass sich die Stirke des Schmerzes und der Entziindung bei
chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates Uber die Zeit hinweg andern kann.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3—4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 10 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
Die Suspension kann mit der beiliegenden Meloxoral-Dosierspritze verwendet werden.

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Kérpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens bendtigt.

Nach jeder Gabe muss die Spitze der Spritze abgewischt und der Flaschenverschluss wieder fest
aufgeschraubt werden. Die Spritze sollte zwischen den Anwendungen im Karton aufbewahrt werden.
Um das Eindringen von dulleren Verunreinigungen bei der Verwendung zu vermeiden, sollte die
mitgelieferte Spritze nur fur dieses Produkt verwendet werden.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Bitte folgen Sie genau den Anweisungen lhres
Tierarztes.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats. )

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 6 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

35



14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfien

EU/2/10/111/005 10 mi
EU/2/10/111/001 25 mi
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 mi
EU/2/10/111/008 180 mi

Kartonschachtel mit einer Flasche von 10, 25, 50, 125 oder 180 ml.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{(MM/JJIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Tel.: +31 348 563434

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Meloxoral 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthdlt:

Wirkstoff:
Meloxicam 0,5 mg.

Sonstiger Bestandteil:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gelbgriine Suspension.

3. Zieltierart(en)

Kat
atze ‘

4, Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Schmerzen und Entziindungen bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates
bei Katzen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen und Blutungen, an
einer beeintrachtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung leiden.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Katzen, die junger als 6 Wochen sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potenzielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitét besteht.

Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelmaRigen Abstdnden durch einen Tierarzt
tiberwacht werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen NSAID sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.
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Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei tréchtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kdnnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten flihren.
Meloxoral sollte nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die
gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer Tierarzneimittel sollte vermieden werden.
Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Praparate berticksichtigt werden.

Uberdosierung:
Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer

Uberdosierung kénnen schon bei verhaltnismaRig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.

Im Falle einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie im Abschnitt ,,Nebenwirkungen® aufgefiihrt,
starker und haufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische
Behandlung eingeleitet werden.

7. Nebenwirkungen

Katze:

Sehr selten Appetitlosigkeit!, Apathie!
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen?, Durchfall?,
einschliellich Einzelfallberichte): Nierenversagen*

Erhohte Leberenzyme!
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Blut im Kot!?
Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)

! Diese Nebenwirkungen sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
kdnnen aber in sehr seltenen Fallen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls
Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
Mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang zu verabreichen.

Dosierung
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Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am ersten Tag der
Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,05 mg Meloxicam/kg
Korpergewicht einmal téglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spatestens 14 Tage nach Therapiebeginn abgebrochen
werden.

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
Die Suspension kann mit der beiliegenden Meloxoral-Dosierspritze verwendet werden.

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Kérpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fiir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache
Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Nach jeder Gabe muss die Spitze der Spritze abgewischt und der Flaschenverschluss wieder fest
aufgeschraubt werden. Die Spritze sollte zwischen den Anwendungen im Karton aufbewahrt werden.
Um das Eindringen von auf3eren Verunreinigungen bei der Verwendung zu vermeiden, sollte die
mitgelieferte Spritze nur fur dieses Produkt verwendet werden.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Bitte folgen Sie genau den Anweisungen lhres
Tierarztes.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats. )

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 6 Monate.

12. Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht tiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

39



14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfzen
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Kartonschachtel mit einer Flasche von 5, 10 oder 25 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJIJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Tel.: +31 348 563434

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Niederlande

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Meloxoral 1,0 mg Kautabletten fiir Hunde
Meloxoral 2,5 mg Kautabletten fir Hunde
Meloxoral 4,0 mg Kautabletten fiir Hunde

2.  Zusammensetzung

Jede Kautablette enthélt:

Wirkstoff:
Meloxoral 1,0 mg Kautabletten
Meloxicam 1,0mg

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten
Meloxicam 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten
Meloxicam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Tablette (11 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Tablette (16 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten

Kautablette.

Hellbraun mit braunen Punkten, runde, konvexe Tablette (19 mm) mit einseitiger kreuzformiger
Bruchrille.

Die Kautablette kann in 2 oder 4 gleiche Bruchstiicke geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

e ad

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entzindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

5 Gegenanzeigen
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Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Hunden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren sowie Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Hunden unter 6 Wochen oder unter 1,7 kg Koérpergewicht.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den (die) Wirkstoff(e) oder einen der sonstigen
Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotensiven Tieren, da hier ein potentielles
Risiko einer erhdhten Nierentoxizitat besteht.

Dieses Tierarzneimittel fiir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, da es fiir diese Tierart
nicht geeignet ist. Bei Katzen soll Meloxicam 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben angewendet
werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAID) oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Einnahme, insbesondere durch Kinder, kann unerwilnschte Reaktionen
verursachen. Legen Sie nicht verwendete Teile von Tabletten wieder in die Blisterpackung und die
Faltschachtel zurtick und bewahren Sie diese fir Kinder unzugénglich auf. Bei versehentlicher
Einnahme durch ein Kind ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Andere NSAID, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Proteinbindung kénnen um die Bindung konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren.
Dieses Tierarzneimittel darf nicht zusammen mit anderen NSAID oder Glukokortikoiden verabreicht
werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstarkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit
diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Praparate berticksichtigt werden.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

7. Nebenwirkungen

Hunde:Sehr selten Appetitlosigkeit!, Apathie!

(<1 E'I‘?réll.o goEo_ behlinﬁ'g'te. T | Erbrechen’, Durchfall’, Blut im Kot'?,blutiger Durchfall’,
einschlieflich Einzelfallberichte): blutiges Erbrechen?, Magengeschwiir!,
Diinndarmgeschwiirt. Dickdarmgeschwiirt

Nierenversagen®
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Erhohte Leberenzyme?

! Diese Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kdnnen aber in sehr seltenen Fallen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein. Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die
Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

2 okkult

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst lhrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Einzeldosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am ersten
Tag.

Zur Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Kdérpergewicht einmal
taglich oral (im Abstand von 24 Stunden) zu verabreichen.

Das Tierarzneimittel ist aromatisiert und kann mit oder ohne Futter verabreicht werden.

Jede Tablette enthalt 1,0 mg, 2,5 mg oder 4,0 mg Meloxicam, entsprechend der taglichen
Erhaltungsdosis fiir einen Hund mit einem Kdrpergewicht von 10, 25 oder 40 kg.

Dosierschema fiir die Erhaltungsdosis von 0,1 mg/kg (doppelte Dosis am ersten Tag):

Korpergewicht Anzahl Tabletten Dosis in mg/kg
(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 Yo 0,15-0,1

51-75 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Yo 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-375 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y, 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1
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Je nach Gewicht des Hundes kann eine Kombination verschiedener Dosisstarken der Meloxoral
Kautabletten flir Hunde (1,0 mg, 2,5 mg und 4,0 mg) erwogen werden.

Ein Klinisches Ansprechen wird normalerweise innerhalb von 3 — 4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung nach 10 Tagen abgebrochen werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Fur die genaue Dosierung kann jede Tablette je nach individuellem Kdérpergewicht des Tieres halbiert
oder geviertelt werden.

Dazu wird die Tablette mit der Bruchrille nach oben und der konvexen (gewdlbten) Seite nach unten
auf eine ebene Flache gelegt.
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Halbierte Tabletten: Driicken Sie mit den Daumen auf beide Tablettenseiten.
Geviertelte Tabletten: Driicken Sie mit dem Daumen auf die Tablettenmitte.
10. Wartezeiten

Nicht zutreffend

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Blister angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 3 Tage.
Nicht verwendete geteilte Tabletten wieder in die offene Blisterpackung legen und im Karton
aufbewahren.

12. Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfzen

Meloxoral 1,0 mg Kautabletten fir Hunde:
EU/2/10/111/009 30 Tabletten
EU/2/10/111/010 50 Tabletten
EU/2/10/111/011 100 Tabletten

Meloxoral 2,5 mg Kautabletten fir Hunde:
EU/2/10/111/012 30 Tabletten
EU/2/10/111/013 50 Tabletten
EU/2/10/111/014 100 Tabletten

Meloxoral 4,0 mg Kautabletten fiir Hunde:
EU/2/10/111/015 30 Tabletten

EU/2/10/111/016 50 Tabletten

EU/2/10/111/017 100 Tabletten

Kartonschachtel mit 30, 50 oder 100 Kautabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niederlande

Tel.: +31 348 563434

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok
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Kroatien
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