BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Meloxoral 0,5 mg/ml oral suspension til kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 0,5 mg

Hjeelpestof:

Natriumbenzoat 1,75 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gul/gren suspension.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Lindring af smerter og beteendelse ved kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa blagdning
eller til dyr med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller haamoragiske lidelser.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Bar ikke anvendes til katte under 6 uger.

Se pkt. 4.7.

4.4  Serlige advarsler

Ingen.

45 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for gget toksisk pavirkning af nyrerne.

Reaktion ved langtidsbehandling bar overvages regelmaessigt af dyrlegen.



Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for NSAID-praeparater ber undga kontakt med leegemidlet.
I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Typiske bivirkninger fra NSAID-preaeparater sasom appetitlashed, opkastning, diarré, feekal okkult
blgdning, apati og nyresvigt er af og til set. | meget sjeeldne tilfeelde er der blevet rapporteret forhgjede
leverenzymer. Disse bivirkninger er i de fleste tilfalde forbigdende og forsvinder ved behandlingens
opher. | meget sjeeldne tilfelde kan de vare alvorlige eller fatale.

Hvis det opstar bivirkninger skal behandlingen seponeres, og der skal sgges radgivning fra en dyrlage.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behand-
ling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes til dreegtige eller diegivende dyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preaparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og saledes fare til toksisk virkning. Meloxoral ma
ikke gives samtidig med andre NSAID-preeparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration
af potentielt nefrotoksiske veterinarlaegemidler bgr undgas.

Forudgaende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller
forstaerkede bivirkninger, og derfor bar der indlaegges en periode uden behandling med sadanne
veterinaere legemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Lengden af den
behandlingsfri periode bgr dog fastleegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af
tidligere anvendte praeparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.
Skal indgives enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Omrystes godt far brug.

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt den farste dag.
Behandlingen fortseettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en
vedligeholdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.Der bar udvises sarlig forsigtighed i
forbindelse med doseringsngjagtigheden. Den anbefalede dosis bar ikke overskrides.

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprgijte. Sprajten passer til flaskens
drabeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til vedligeholdelsesdosen. Den
forste dag gives der saledes som indledning til behandlingen dobbelt vedligeholdelsesdosis.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen bar afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.



Undga kontaminering under anvendelse.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Meloxicam har en snaever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn pa overdosering
kan ses ved relativt sma overdoser.

| tilfelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit 4.6, optraede alvorligere og hyppigere.
| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Muskuloskeletale system, antiinflammatoriske og antireumatiske
legemidler, non-steroider.
ATCvet-kode: QMO01AC06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker
ved haeemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ
og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betzendte vaev. | mindre udstraekning
hammes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad heemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Hvis dyret faster nar dosis gives, opnas den maksimale plasmakoncentration efter ca. 3 timer. Hvis

dyret er fodret nar dosis gives, kan absorptionen blive lettere forsinket.

Distribution
Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af
terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet.

Metabolisme

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.
Med hensyn til andre undersggte arter er den primeere biotransformationsvej for meloxicam hos katte
oxidation.

Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Detektionen af metabolitter fra
udgangsstoffet i urin og feeces, men ikke i plasma, indikerer en hurtig udskillelse. Ca. 75 % af den
indgivne dosis elimineres via faeces og resten via urin.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

- Natriumbenzoat

- Sorbitol

- Glycerol

- Polysorbat 80

- Dinatriumphosphatdodecahydrat
- Silica, kolloid vandfri
- Hydroxyethylcellulose
- Citronsyremonohydrat
- Natriumcyclamat

- Sucralose

- Anisaroma

- Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning:3 ar.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 6 maneder.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen-flaske indeholdende 5 ml, 10 ml eller 25 ml med en bgrnesikret lukning og en
polypropylen-doseringssprajte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affald fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

HOLLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml
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9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfaringstilladelse: 19/11/2010

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 08/09/2015

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Nzrmere oplysninger om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europziske
Laegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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