ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 1,5 mg.

Substancja pomocnicza:

Benzoesan sodu 1,75 mg.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zoltej/ zielone;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego u
psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnos$cia watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.




Niniejszego produktu dla pséw nie nalezy stosowac u kotéw, poniewaz nie jest odpowiedni do
stosowania u tego gatunku. U kotow nalezy stosowac produkt Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna
dla kotow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiatos$¢ i zaburzenia pracy nerek. W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano
biegunke krwotoczng, krwawe wymioty, owrzodzenie przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych. Te dzialania niepozadane pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym
tygodniu leczenia, w wickszos$ci przypadkow maja charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu
leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnac porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka moga dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Produkt
Meloxoral nie moze by¢ stosowany w potgczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Meloxoral mogg nasila¢ lub wywolywaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia Meloxoralem nalezy
przestrzegac¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dlugos$¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak wtasciwosci

farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Podawac¢ produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotna dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienna dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciala.



W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka produktu Meloxoral moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualne;j
w zalezno$ci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen mig$niowo-szkieletowych.

Szczegblna uwage nalezy zwroci¢ na doktadnos¢ dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do butelki, a strzykawka jest wyskalowana z
okresleniem kg m.c i uwzglednieniu wielkosci dawki podtrzymujacej. Celem zapoczatkowania
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 3-4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawow nalezy przerwac leczenie.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 OKres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:  niesterydowe produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
dziatajace na uktad migsniowo-szkieletowy.
kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywoluje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywolywang kolagenem agregacje
trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaly, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenazg-1 (COX-1).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osigga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podana dawka, a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objgtosc¢
dystrybucji wynosi 0.3 I’kg u psow.

Metabolizm



Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest glownie z z6tcig w
moczu zawarte sg $ladowe iloéci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitow polarnych. Wszystkie gldowne metabolity sa
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okolo 75 % podanej dawki wydalane
jest z katem, a pozostata cz¢$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka polietylenowa zawierajaca 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml Iub 180 ml z zakretka zabezpieczajaca
przed otworzeniem przez dzieci i polipropylenows strzykawka odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.



Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2010.
Data przedtuzenia pozwolenia: 08/09/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 0,5 mg.

Substancja pomocnicza:

Benzoesan sodu 1,75 mg.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zoltej/ zielone;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie bolu i stanu zapalnego w przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego kotow.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kotdw z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Efekty dlugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowane byly dziatania niepozadane typowe dla NSAID takie jak
spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, osowialo$¢

i niewydolnos¢ nerek. W bardzo rzadkich przypadkach zglaszano zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych.Te dziatania niepozadane w wigkszosci przypadkodw majg charakter przej$ciowy,
zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych

i ciezkich powiktan.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wilaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.
Nie stosowac u zwierzat w okresie ciazy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzgce biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Produkt
Meloxoral nie moze by¢ stosowany w potgczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.
Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z produktami leczniczymi weterynaryjnymi o potencjalnym
dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Meloxoral moga nasila¢ lub wywotywacé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia Meloxoralem nalezy
przestrzegaé okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego,
co najmniej 24 godziny. Dtugos$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wiasciwosci
farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.
Podawac produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotng doustng dawke poczatkowa w ilosci
0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac¢ jednorazowg dzienna dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.



Szczegbdlng uwage nalezy zwréci¢ na doktadnos¢ dawkowania. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
dawki.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okresleniem kg m.c. i z uwzglednieniem dawki podtrzymujacej. Dlatego
rozpoczynajac leczenie, pierwszego dnia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawic si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 4.6 moga by¢ powazniejsze i czestsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: niesterydowe produkty przeciwzapalne i
przeciwreumatyczne,.dziatajace na uktad
migsniowo-szkieletowy

kod ATCvet: QM01ACO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy oksamu i
dzialajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytéw do tkanki
objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywana kolagenem agregacje
trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenazg-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U zwierzat poszczacych w momencie podania leku, maksymalne stezenie w osoczu krwi osiggane jest
po ok. 3 godzinach. Gdy zwierze pobiera lek wraz z pokarmem, wchtanianie moze by¢ lekko
opoznione.

Dystrybucja
Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ miedzy podana dawka, a koncentracja

meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest glownie z zotcig w
moczu zawarte sg $ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, pochodnej kwasowe;j i kilku spolaryzowanych metabolitow. Wykazano, ze wszystkie



gloéwne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Podobnie jak w badaniach na innych gatunkach
zwierzat, u kota glowna droga bioprzemiany meloksykamu jet oksydacja.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Obecno$¢ metabolitow substancji
czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi wskazuje na szybki proces wydalania. Okoto
75% podanej dawki wydalane jest z katem, a pozostata cz¢§¢ — z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka polietylenowa zawierajaca 5 ml, 10 ml lub 25 ml z zakretka zabezpieczajaca przed
otworzeniem przez dzieci i polipropenylowg strzykawka odmierzajacg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
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Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2010.
Data przedhuzenia pozwolenia:08/09/2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

PODANIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

12



A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy mililitr zawiera:
Meloksykam 1,5 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci (EXP){ miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

| 11. WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 10, 25 lub 50 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 1,5 mg / ml

3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml
25 ml
50 ml

4.  DROGI (I) PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6. NUMER SERII

Nr serii: (Lot) {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

| 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 125 lub 180 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 1,5 mg/ml

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml
180 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

|7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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[ 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci {miesigc/rok}
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.

NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

115.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.
Holandia

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

117.

NUMER SERII

Nr serii:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy mililitr zawiera:
Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 ml
10 ml
25 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci (EXP){ miesigc/rok}
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 5, 10 lub 25 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

5ml
10 ml
25 ml

4.  DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.

| 5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

|7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.

[8.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet B.V

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla pséw
Meloksykam

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 1,5 mg
Z6lta/ zielona zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z upo$ledzong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u psow w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowane byty dzialania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiatos¢ i zaburzenia pracy nerek. W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano
biegunke krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenie przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych. Te dzialania niepozadane pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym
tygodniu leczenia, w wigkszosci przypadkow maja charakter przejsciowy, zanikajg po przerwaniu
leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich powiktan.
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W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozagdane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Podawa¢ produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotna dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienna dawka podtrzymujaca (w
odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wiecej), dawka produktu Meloxoral moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej dawki indywidualne;j
w zaleznosci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w przebiegu przewlektych
schorzen mig$niowo-szkieletowych.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia jest zwykle widoczny po 3-4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznych objawdw nalezy przerwac leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki odmierzajgcej Meloxoral, dotaczonej do
opakowania.

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres§leniem m.c. w kg uwzgledniajac dawke podtrzymujaca. Celem zapoczatkowania
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Po podaniu kazdej dawki nalezy wytrze¢ koncowke strzykawki i szczelnie zakreci¢ butelke. Pomiedzy
kolejnymi zastosowaniami strzykawke nalezy przechowywac¢ w pudetku.

Aby unikng¢ przedostania si¢ do produktu zewnetrznych zanieczyszczen podczas stosowania,
strzykawki nalezy wykorzystywaé jedynie do podawania tego produktu.

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowaé doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika : 6 miesigcy

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po uptywie (Termin wazno$ci/ EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym cisnieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Niniejszego produktu dla pséw nie nalezy stosowac u kotow, poniewaz nie jest odpowiedni do
stosowania u tego gatunku. U kotow nalezy stosowac¢ produkt Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna
dla kotow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), $rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxoral
nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub glukokortykosteroidami.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Meloxoral moga zwigkszac lub wywolaé
dodatkowe dzialania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia produktem
Meloxoral, nalezy przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych
produktéw leczniczych wynoszacego co najmniej 24 godziny. Diugo$¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakologicznych preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza

ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Butelka 10 ml, 25 ml, 50 ml, 125 ml lub 180 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68
9100 Sint-Niklaas

Teél/Tel: + 32 (0)3-7806390

info@kelavet.be

Peny6sauka bbarapus
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Ceska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Sogeval ApS
Stremmen 6

9400 Nerresundby

Tel: +45-(0)30-460 550
info@sogeval.dk

Deutschland

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68

9100 Sint-Niklaas
BELGIUM

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be

Magyarorszag

Medicus Partner Kft.
Vendel Park,

Tormasrét u. 12

2051 Biatorbagy

Tel.: +36-(0) 23530540
medicus@vetcentre.com

Malta

Agrimed Ltd.

Mdina Road

Zebbug ZBG-06

Tel.: +356 —(0)21-465797
info@agrimedltd.com

Nederland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Norge

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com



Eesti

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

E)Lada

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
19004 Spata-Attikis

TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Espaiia

Fatro Iberica S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

France

Osalia

Rue Raffet 27-29

75016 Paris

Tel : +33 (0) 1 40505410

Ireland
NutriScience Ltd
Unit 622

Northern Extension IDA Industrial Estate

Waterford
Tel: +353 51 304010

Island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik

Simi: +354 5344030

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Tel: +39 051 6512711
info@fatro.it

Osterreich

VANA GmbH

Wolfgang Schmailzl-Gasse 6
1020 Wien

Tel: +43-(01)-728 03670
office@vana.at

Polska

Fatro Polska Sp.z 0.0

ul. Bolonska 1

55 040 Kobierzyce

Tel.: +48-(0)71-311 11 11
office@fatro-polska.com.pl

Portugal

Fatro Iberica S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
SPAIN

Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

Romainia

Medicus Partner Kft.
Vendelpark, Tormasrét u. 12
2051 Biatorbagy
HUNGARY

Tel: +36-(0) 23530540
medicus@vetcentre.com

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska c. 44E
1000 Ljubljana

Tel: + 386 1 505 58 82

Slovenska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

PO Box 12

FIN-02211 Espoo

Puh/Tel: +358 45 2300 665
info@faunapharma.fi
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Kvbmpog

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
19004 Spata-Attikis

GREECE

TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Latvija

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Lietuva

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660
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Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm
Tel: +358 (0) 3 630 3100
info@vetmedic.se

United Kingdom

NutriScience Ltd

Unit 622

Northern Extension IDA Industrial Estate
Waterford

Tel: +353 51 304010

Hrvatska

Genera

Svetonedeljska 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: +385 1 33 88 602
info@genera.hr



ULOTKA INFORMACYJNA
Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet B.V

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxoral 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow
Meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 0,5 mg
Z6lta/zielona zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie bolu i stanu zapalnego w przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z upo$ledzong wydolnos$cia watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynnag lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u kotow w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowane byty dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiatos¢ i niewydolnos¢ nerek. W bardzo rzadkich przypadkach zglaszano
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.Te dzialania niepozadane w wigkszosci przypadkow
majg charakter przejSciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadza do powaznych i ci¢zkich powiktan.
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W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Podawac doustnie po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustnej.

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotng doustng dawke poczatkowa w ilosci
0,1 mg meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowa¢ jednorazowsg dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapi¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej, nalezy przerwac leczenie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Zawiesina moze by¢ podawana przy uzyciu strzykawki odmierzajacej Meloxoral, dotgczonej do
opakowania.

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okres§leniem m.c. w kg uwzgledniajac dawke podtrzymujaca. Celem zapoczatkowania
leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Po podaniu kazdej dawki nalezy wytrze¢ koncéwke strzykawki i szczelnie zakrgci¢ butelke. Pomiedzy
kolejnymi zastosowaniami strzykawke nalezy przechowywa¢ w pudetku.

Aby unikna¢ przedostania si¢ do produktu zewnetrznych zanieczyszczen podczas stosowania,
strzykawki nalezy wykorzystywa¢ jedynie do podawania tego produktu.

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno§¢ dawkowania. Nalezy postepowac doktadnie

z zaleceniami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po uptywie (Termin waznosci/ EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Efekty dlugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID), $rodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatka mogg dziata¢ konkurencyjnie w
stosunku do wigzania si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do dziatania toksycznego. Meloxoral
nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NSAID)
lub glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi o potencjalnym dzialaniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Meloxoral mogg zwigkszaé¢ lub wywotac
dodatkowe dzialania niepozadane, z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia produktem Meloxoral
nalezy przestrzegac¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dlugos$¢ tego okresu powinna uwzglednic jednak wtasciwosci
farmakologiczne preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotéw waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania mogg pojawi¢ si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 6 Dziatania niepozgdane mogg by¢ powazniejsze i czestsze. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Butelka 5 ml, 10 ml lub 25 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68
9100 Sint-Niklaas

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390

info@kelavet.be

Peny0auka boarapus
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
THE NETHERLANDS
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Ceska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Sogeval ApS
Stremmen 6

9400 Nerresundby

Tel: +45-(0)30-460 550
info@sogeval.dk

Deutschland

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68

9100 Sint-Niklaas
BELGIUM

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be

Magyarorszag

Medicus Partner Kft.
Vendel Park,

Tormasrét u. 12

2051 Biatorbagy

Tel.: +36-(0) 23530540
medicus@vetcentre.com

Malta

Agrimed Ltd.

Mdina Road

Zebbug ZBG-06

Tel.: +356 —(0)21-465797
info@agrimedItd.com

Nederland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Norge

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com



Eesti

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

E)Lada

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
19004 Spata-Attikis

TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Espaiia

Fatro Iberica S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

France

Osalia

Rue Raffet 27-29

75016 Paris

Tel : +33 (0) 1 40505410

Ireland
NutriScience Ltd
Unit 622

Northern Extension IDA Industrial Estate

Waterford
Tel: +353 51 304010

Island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik

Simi: +354 5344030

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Tel: +39 051 6512711
info@fatro.it

Osterreich

VANA GmbH

Wolfgang Schmailzl-Gasse 6
1020 Wien

Tel: +43-(01)-728 03670
office@vana.at

Polska

Fatro Polska Sp.z 0.0

ul. Bolonska 1

55 040 Kobierzyce

Tel.: +48-(0)71-311 11 11
office@fatro-polska.com.pl

Portugal

Fatro Iberica S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
SPAIN

Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

Romainia

Medicus Partner Kft.
Vendelpark, Tormasrét u. 12
2051 Biatorbagy
HUNGARY

Tel: +36-(0) 23530540
medicus@vetcentre.com

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska c. 44E
1000 Ljubljana

Tel: + 386 1 505 58 82

Slovenska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

CZECH REPUBLIC
Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

PO Box 12

FIN-02211 Espoo

Puh/Tel: +358 45 2300 665
info@faunapharma.fi
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Kvbmpog

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
19004 Spata-Attikis

GREECE

TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Latvija

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660

Lietuva

AS Dimedium
Emajoe 1a,

Tartu 51008

Tel: +372 (0)739 0660
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Sverige

VM Pharma AB

Box 45010

SE-104 30 Stockholm
Tel: +358 (0) 3 630 3100
info@vetmedic.se

United Kingdom

NutriScience Ltd

Unit 622

Northern Extension IDA Industrial Estate
Waterford

Tel: +353 51 304010

Hrvatska

Genera

Svetonedeljska 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: +385 1 33 88 602
info@genera.hr
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