ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER PRODUKTEIGENSCHAFTEN



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Zusammensetzung 1 ml:

Wirkstoff(e):
Meloxicam 1,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat 2,0 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Gelbliche Suspension.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

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

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Storungen wie Irritationen oder Haimorrhagien oder
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren oder bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem Tierarzneimittel.

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

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren vermeiden, da hier ein
erhdhtes Risiko fiir eine renale Toxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen filir den Anwender
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika 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.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Typische Nebenwirkungen nicht-steroidaler Antiphlogistika wie Appetitlosigkeit, Erbrechen,
Durchfall, okkultes Blut in den Faeces und Apathie wurden in Einzelféllen berichtet. Diese
Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist voriibergehend und
klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend
oder lebensbedrohlich sein.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend Tréachtigkeit und Laktation ist nicht belegt (s.
4.3)).

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kdnnen um die Protein-Bindung konkurrieren
und somit zu toxischen Effekten fiihren. Das Tierarzneimittel sollte nicht zusammen mit anderen nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung mit diesen Mitteln eine
behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakokinetischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Préparate beriicksichtigt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.
Vor Gebrauch gut schiitteln.
Mit dem Futter vermischt verabreichen.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg K&rpergewicht am ersten Tag
der Behandlung. Zur téglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine
Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht einmal téglich oral zu verabreichen.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Die Suspension kann mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht, welche der Erhaltungsdosis (d.h. 0,1
mg Meloxicam/kg) entspricht. Fiir den ersten Tag wird also die zweifache Menge des
Erhaltungsvolumens benétigt. Die Suspension kann bei Hunden mit weniger als 7 kg Korpergewicht
mit der kleineren Dosierspritze (eine Skalierung entspricht 0,5 kg Korpergewicht) verabreicht werden
oder bei Hunden von mehr als 7 kg Kdrpergewicht mit der gréeren Dosierspritze (eine Skalierung
entspricht 2,5 kg Korpergewicht).

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.

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.



4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
ATC-vetCode: QM 01AC06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Aulerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, dal3 Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem groB3eren Ausmal als
die Cyclooxygenase-1 (COX-1) hemmt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption:
Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollstédndig resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen

werden nach ungefdhr 7,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung
verabreicht, wird ein Steady-state der Meloxicam-Plasmakonzentrationen am zweiten Behandlungstag
erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungefihr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betragt 0,3 1/kg.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsachlich iiber die Galle ausgeschieden,
wihrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination:
Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden tiber die Fdzes und der Rest tiber den Urin eliminiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Xanthangummi,

Hochdisperses Siliciumdioxid,
Sorbitol-Ldsung (nicht kristallisierend),
Glycerol,

Xylitol,



Natriumbenzoat,

Citronensaure,

Gereinigtes Wasser.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 6 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Artund Beschaffenheit der Primérverpackung

Material des Primér-Behéltnisses

HD-Polyethylen-Flasche mit einer HD-Polyethylen OriginalitdtsverschluB-Kappe.
LD-Polyethylen Spritzadapter fiir die Polypropylen Dosierspritzen.

Packungsgrofien

Es befinden sich zwei Dosierspritzen in jeder PackungsgroBe.

Schachtel mit einer 10 ml-Flasche
Schachtel mit einer 32 ml-Flasche
Schachtel mit einer 100 ml-Flasche

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/2/06/070/001

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



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.01.2007
Datum der letzten Verldngerung: 19.12.2011
10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Webseite der Européischen
Arzneimittelagentur unter http://www.ema.europa.cu

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE, UND/ODER DER VERLANGERUNG

Nicht zutreffend.


http://www.ema.europa.eu/

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 5 mg

Sonstige Bestandteile
Ethanol, wasserfrei 150 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Klare, gelbe Losung.
Injektionslosung.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Hund und Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Hunde:

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderung post-operativer Schmerzen und Entziindungen nach
orthopadischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:
Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen.

4.3 Gegenanzeigen

- Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

- Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Storungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren oder Blutgerinnungsstdrungen.

- Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

- Nicht anwenden bei Tieren, die jlinger als 6 Wochen sind oder bei Katzen mit einem geringeren
Gewicht als 2 kg.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Fiir die post-operative Schmerzlinderung bei Katzen ist die Sicherheit des Produktes nur nach Narkose
mit Thiopental/ Halothan dokumentiert.



4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des

Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren vermeiden, da hier ein
erhohtes Risiko fiir eine renale Toxizitdt besteht.

Katzen sollten nicht mit Meloxicam oder anderen oral einzugebenden Nicht-steroidalen
Antiphlogistika (NSAIDs) weiterbehandelt werden, da geeignete Dosierungsschemata fiir derartige
Folgebehandlungen fiir Katzen nicht etabliert wurden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidale Antiphlogistika 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.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Typische Nebenwirkungen nicht-steroidaler Antiphlogistika wie Appetitlosigkeit, Erbrechen,
Durchfall, okkultes Blut in den Faeces, Apathie und Nierenversagen wurden in Einzelfdllen berichtet.
Bei Hunden treten diese Nebenwirkungen generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Féllen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

In sehr seltenen Féllen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten und sollten symptomatisch
behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend Tréichtigkeit und Laktation ist nicht belegt (s.
4.3)).

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika
und Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kdnnen um die Protein-Bindung
konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren. Meloxidyl sollte nicht zusammen mit anderen
nicht-steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige
Verabreichung potentiell nephrotoxischer Praparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem
erhohten Narkoserisiko (z. B. éltere Tiere) sollte wihrend der Anésthesie eine intravendse oder
subkutane Fliissigkeitstherapie in Erwidgung gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAIDs
zusammen verabreicht werden, kann eine Beeintridchtigung der Nierenfunktion nicht
ausgeschlossen werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor einer Weiterbehandlung mit diesen Mitteln eine
behandlungsfreie Zeit von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der
behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die pharmakokinetischen Eigenschaften der zuvor
verabreichten Priparate beriicksichtigt werden.



4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Hunde:

Erkrankungen des Bewegungsapparates:

Zur einmaligen subkutanen Anwendung in einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht
(entsprechend 0,4 ml/10 kg Korpergewicht). Zur taglichen Weiterbehandlung kann die Meloxidyl 1,5
mg/ml Suspension zum Eingeben in einer Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht einmal
taglich oral im Abstand von 24 Stunden nach der Injektion verabreicht werden.

Verminderung post-operativer Schmerzen (fiir einen Zeitraum von 24 Stunden):

Zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Injektion in einer Dosierung von 0,2 mg/ml
Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entsprechend 0,4 ml/10 kg Korpergewicht) vor der Operation, zum
Beispiel wihrend der Einleitung der Anésthesie.

Katzen:

Verminderung post-operativer Schmerzen:

Zur einmaligen subkutanen Injektion in einer Dosierung von 0,3 mg/ml Meloxicam/kg Korpergewicht
(entsprechend 0,06 ml/kg Korpergewicht) vor der Operation, zum Beispiel wihrend der Einleitung der
Anésthesie.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
(Oxicame)
ATC-vetCode: QM 01AC06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Aulerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In-vitro und in
vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem groBeren Ausmal als
die Cyclooxygenase-1 (COX-1) hemmt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption:
Nach subkutaner Verabreichung ist Meloxicam vollsténdig bioverfiigbar, maximale

Plasmakonzentrationen von durchschnittlich 0,73 pg/ml bei Hunden und 1,1 pg/ml bei Katzen
werden nach ungefédhr 2,5 bzw. 1,5 Stunden nach der Applikation erzielt.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Mehr als 97% des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betriagt 0,3 1/kg beim Hund und 0,09 1/kg bei der Katze.



Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich iiber die Galle ausgeschieden,
wihrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Siurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden beim Hund und 15 Stunden bei
der Katze ausgeschieden. Etwa 75 % der verabreichten Dosis werden iiber die Fizes und der Rest iiber
den Urin eliminiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ethanol, wasserfrei
Poloxamer 188

Glycofurol

Meglumin

Glycin

Natriumchlorid
Natriumhydroxid

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25 °C lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit der Primarverpackung
Material des Primér-Behéltnisses

Klarglasflasche (Typ I) zu 10 ml, mit einem grauen EPDM (Ethylen-Propylen-Dien-Monomer)- oder
Flurotec-Gummi-Stopfen und versiegelt mit einer violetten Flip-off Aluminium-Kappe

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.
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7. ZULASSUNGSINHABER

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/06/070/004

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.01.2007

Datum der letzten Verldngerung: 19.12.2011

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Webseite der Européischen
Arzneimittelagentur unter http://www.ema.europa.eu

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE, UND/ODER DER VERLANGERUNG

Nicht zutreffend.
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http://www.ema.europa.eu/

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Meloxidyl 20 mg/ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 20 mg

Sonstiger Bestandteil:
Ethanol, wasserfrei 150 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung
Klare, farblose bis gelbliche Losung.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen Antibiotika-
Therapie zur Linderung klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Linderung klinischer Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und bei nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur Unterstiitzung der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie.
Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kilbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmheits- und Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung der Behandlung der puerperalen Septikémie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Syndrom) in Verbindung mit einem geeigneten Antibiotikum.

Pferde

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

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

4.3 (Gegenanzeigen

Siehe auch Abschnitt 4.7.
Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.
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Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene gastrointestinale
Lésionen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern nicht bei Tieren mit einem Alter von unter
einer Woche anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Die Behandlung von Kélbern mit Meloxidyl 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Meloxidyl lindert die Schmerzen wéhrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum nétig.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgeprégter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier das potentielle
Risiko einer Nierentoxizitit besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmaBnahmen filir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika sollten den direkten Kontakt mit
dem Produkt vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei Rindern und Schweinen wird sowohl die subkutane und intramuskulére als auch die intravendse
Verabreichung gut vertragen; in klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte
Schwellung an der Injektionsstelle nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der
behandelten Rinder beobachtet.

Bei Pferden kann es zu einer voriibergehenden Schwellung an der Injektionsstelle kommen, die von
selbst verschwindet.

In sehr seltenen Féllen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten, die symptomatisch behandelt
werden sollten.

Die Angaben zur Héaufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Rinder und Schweine:

Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Pferde:

Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden. Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir
den menschlichen Verzehr bestimmt ist. S. auch Abschnitt 4.3.
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4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravenose Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr.
2,5 ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie oder einer oralen
Fliissigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Einmalige intramuskuldre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/100 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine
zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferde:
Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3,0 m1/100 kg
Korpergewicht).

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
4.11 Wartezeit(en)

Rinder:
Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 5 Tage

Schweine:
Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferde:
Essbare Gewebe: 5 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHEEIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: nicht-steroidale antiinflammatorische und antirheumatische
Produkte (Oxicame)
ATCvet Code: QMO01ACO06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiphlogistisch, anti-exsudativ, analgetisch und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. Aullerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam hat
ebenfalls antiendotoxische Eigenschaften, da gezeigt werden konnte, dass es die durch Gabe von E.
coli-Endotoxin ausgeldste Thromboxan B2-Produktion in Kélbern, Milchkiithen und Schweinen
hemmt.
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5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma

bei Jungrindern Cmax-Werte von 2,1 pg/ml nach 7,7 Stunden bzw. bei Milchkiihen 2,7 pg/ml nach 4
Stunden erreicht.

Nach zwei intramuskuléren Dosen von 0,4 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma bei Schweinen
Cmax-Werte von 1,9 pg/ml nach 1 Stunde erreicht.

Verteilung
Uber 98 % von Meloxicam werden an Plasmaproteine gebunden. Die hochsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in der Leber und Niere gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird Meloxicam hauptsachlich iiber
die Milch und Galle ausgeschieden, wiahrend Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthélt. Galle und
Urin von Schweinen enthalten nur Spuren der Muttersubstanz. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetabolite haben
sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen. Der Metabolismus bei Pferden wurde nicht untersucht.

Elimination

Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden
und bei Milchkiihen mit einer Halbwertszeit von 17,5 Stunden eliminiert.

Bei Schweinen betrigt die mittlere Plasma-Eliminations-Halbwertszeit nach intramuskulérer
Verabreichung 2,5 Stunden.

Bei Pferden wird Meloxicam nach intravendser Verabreichung mit einer Eliminations-Halbwertszeit
von 8,5 Stunden ausgeschieden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden iiber den Urin und der Rest {iber den Kot ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Ethanol, wasserfrei

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glycin

Natriumcitrat

Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Salzsédure (zur pH-Einstellung)

Meglumin

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 30 Monate
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Pappschachtel mit 1 Klarglasflasche zu 50, 100, oder 250 ml.

Die Flaschen sind mit Bromobutylgummi-Stopfen verschlossen und Aluminiumbdrdelkappen
versiegelt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/06/070/005

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.01.2007

Datum der letzten Verldngerung: 19.12.2011

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

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

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 0,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat (E 211) 2,0 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Eingeben.
Gelbliche Suspension

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Linderung von leichten bis mittleren post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen (z. B. Orthopédie und Weichteilgewebe). Linderung von Entziindung und
Schmerzen bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates bei Katzen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Storungen wie Irritationen und Hamorrhagien,
an einer beeintrichtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung
leiden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

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

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.
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Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:
Falls eine zusétzliche Schmerzreduktion erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerztherapie in
Betracht gezogen werden.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:
Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelméBigen Abstéinden durch einen Tierarzt
iiberwacht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
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.

4.6. Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika wie Appetitlosigkeit, Erbrechen,
Durchfall, okkultes Blut in den Faeces, Apathie und Nierenversagen wurden in Einzelféllen berichtet.
Diese Nebenwirkungen sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
konnen aber in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7.  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt (siche
Abschnitt 4.3).

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren
und somit zu toxischen Effekten fithren. MELOXIDYL sollte nicht zusammen mit anderen nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
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 Priparate beriicksichtigt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung:

Dosierung

Post-operative Schmerzen und Entziindung nach operativen Eingriffen:

Nach einer Initialbehandlung mit einer Meloxicam 2 mg/ml-Injektionslosung fiir Katzen sollte die
Folgebehandlung 24 Stunden spater mit Meloxidyl 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen
mit einer Dosierung von 0,05 mg/kg Korpergewicht (KGW) erfolgen. Die Weiterbehandlung erfolgt
mit einer einmal tdglichen Behandlung (im 24 Stunden-Interval) zum Eingeben iiber bis zu 4 Tage.

Chronische Erkrankung des Bewegungsapparates:

Zur Initialbehandlung wird eine Dosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht am ersten Tag der
Behandlung eingegeben. Zur Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis
von 0,05 mg Meloxicam/kg Korpergewicht einmal taglich einzugeben.
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Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Die empfohlene Dosis sollte nicht iiberschritten
werden.

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

Art und Dauer der Anwendung

Vor dem Gebrauch gut schiitteln. Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt in das Maul.

Die Suspension kann mit der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Diese Spritze passt auf
die Flasche und hat eine Skala nach Kilogramm (kg) Korpergewicht (von 1 kg bis 10 kg), welche der
Erhaltungsdosis entspricht. Nur bei Behandlungsbeginn am ersten Tag sollte das Doppelte der
Erhaltungsdosis verabreicht werden.

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich

Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer
Uberdosierung konnen schon bei verhéltnisméBig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.

Im Fall einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie in Abschnitt 4.6 aufgefiihrt, stérker und
héufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosis sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

4,11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
(Oxicame)
ATCvet-Code: QM 01AC06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entziindete Gewebe. Aulerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In-vitro und in-
vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem groeren Ausmalf3
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption:
Wenn das Tier bei der Verabreichung niichtern ist, werden maximale Plasmakonzentrationen nach

ungefihr 3 Stunden erzielt. Bei Verabreichung mit der Fiitterung des Tieres kann die Resorption etwas
verzdgert sein.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziechung zwischen der verabreichten Dosis und

der Plasmakonzentration. Ungeféhr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden.
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Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich {iber die Galle ausgeschieden,
wihrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Es wurden fiinf Hauptmetaboliten
identifiziert. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Siurederivat und mehreren polaren
Metaboliten verstoffwechselt. Wie auch bei anderen Tierarten untersucht wurde, ist der Hauptweg zur
Verstoffwechselung die Biotransformation iiber Oxidation und es gibt keine pharmakologisch aktiven
Metabolite.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Der Nachweis
von Metaboliten der Muttersubstanz in Urin und Fices, aber nicht im Plasma ist ein Zeichen fiir ihre
schnelle Ausscheidung. 21% der entdeckten Dosis werden mit dem Urin eliminiert, (2% als
unverindertes Meloxicam, 19% al Metaboliten) und 79% mit den Fices (49% als unverdndertes
Meloxicam, 30% als Metaboliten)

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

- Xanthangummi

- hochdisperses Siliciumdioxid

- Sorbitol-Losung, nicht kristallisierend
- Glyerol

- Xylitol

- Natriumbenzoat (E211)

- Citronenséure

- gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 30 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 6 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Artund Beschaffenheit der Primérverpackung

Beschaffenheit der Primérverpackung:

HD-Polyethylenflasche mit HD-Polyethylen-Originalitdts-Schraub-Verschluss.

Typ I-Glasflasche mit HD-Polyethylen-Originalitits-Schraub-Verschluss.
LD-Polyethylen-Spritzenaufsatz fiir die Polypropylen-Dosierspritze.

PackungsgrdBen:

Schachtel mit einer 15 ml-HD-Polyethylen-Flasche mit einer Dosierspritze.
Schachtel mit einer 5 ml-Glasflasche mit einer Dosierspritze.

Die Dosierspritze hat eine Skala nach kg-Korpergewicht fiir Katzen (1-10 kg)

Es werden méoglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
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6.6  Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Ceva Santé Animale

10, avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER

EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.01.2007

Datum der letzten Verldngerung: 19.12.2011

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.ew/.

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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ANHANG II
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE)

FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST
(SIND)

BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH
ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRINGEN
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s) des Wirkstoffs/der Wirkstoffe biologischen Ursprungs
Nicht zutreffend.

Name und Anschrift der Hersteller, die fiir die Chargenfreigabe verantwortlich sind
Meloxidyl 1.5 mg/ml

Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudeac - Frankreich

VETEM SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - Italy

Meloxidyl 5 mg/ml
Ceva Santé Animale — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne - Frankreich

Meloxidyl 20 mg/ml
Ceva Santé Animale — 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne - Frankreich

Meloxidyl 0,5 mg/ml

Ceva Santé Animale - Z.I Trés le Bois - 22600 Loudéac — Frankreich

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLSs)

Meloxidyl 1.5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml - Meloxidyl 0,5 mg/ml

Nicht zutreffend.
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Meloxidyl 20 mg/ml

Der Wirkstoff in Meloxidyl ist ein zuléssiger Stoff wie in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 aufgefiihrt:

Pharmakologisch Marker- Tierart(en) | Riickstands- Zielgewebe Sonstige
wirksame(r) riickstand hochstmenge Vorschriften
Stoff(e)
Meloxicam Meloxicam Rinder 20 ug/kg Muskeln
65 ug/kg Leber
65 ng/kg Niere
15 ug/kg Milch
Schweine |20 pg/kg Muskeln
65 ng/kg Leber
65 ug/kg Niere
Pferde 20 pg/kg Muskeln
65 ug/kg Leber
65 ug/kg Niere

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile sind entweder zuldssige Stoffe, fiir
die gemdl3 Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 kein MRL erforderlich ist, oder
fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009.

D. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND ANFORDERUNGEN FUR DIE GENEHMIGUNG
FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

Ceva Santé Animale versichert, dass das Pharmakovigilanzsystem, wie in Teil I des Zulassungsantrags

beschrieben, vorhanden und funktionsféhig ist, bevor und wéhrend das Tierarzneimittel in den
Verkehr gebracht wird.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

10 ml-Flasche
32 ml-Flasche
100 ml-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde.
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthilt
Meloxicam 1,5 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Eingeben

4. PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
32 ml
100 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Hund

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Vor Gebrauch gut schiitteln
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8. WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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10. VERFALLDATUM

EXP
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

13.  VERMERK " FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14,  KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankreich

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot:
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

10 ml -Flasche
32 ml -Flasche
100 ml-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde.
Meloxicam

| 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

10 ml
32 ml
100 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot:

7. VERFALLDATUM

EXP:

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Pappschachtel
10 ml-Flasche

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen.
Meloxicam

2.  WIRKSTOFF(E)

1 ml enthélt 5 mg Meloxicam

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Hund: zur intravendsen oder subkutanen Injektion.
Katze: zur subkutanen Injektion.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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10. VERFALLDATUM

EXP
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht iiber 25 °C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13.  VERMERK " FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS " ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN.“

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankreich

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/06/070/004

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Flaschenetikett 10 ml Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen
Meloxicam

2. WIRKSTOFFE(E) NACH MENGE

1 ml enthilt: Meloxicam 5 mg

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

10 ml

4, ART(EN) DER ANWENDUNG

Hund: i.v. oder s.c.
Katze: s.c.

|5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

7. VERFALLDATUM

EXP
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Schachtel mit einer 50 mi-Flasche
Schachtel mit einer 100 ml-Flasche
Schachtel mit einer 250 ml-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine, Pferde
Meloxicam

2.  WIRKSTOFF(E)

1 ml enthilt Meloxicam 20 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: subkutane oder intravendse Injektion
Schweine: Intramuskulére Injektion
Pferde: Intravendse Injektion

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeiten:

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage

33



‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

‘ 10. VERFALLDATUM

EXP
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankreich

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER DEM BEHALTNIS

100 ml-Flasche
250 ml-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine, Pferde
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthilt Meloxicam 20 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: Subkutane oder intravendse Injektion
Schweine: Intramuskuldre Injektion
Pferde: Intravendse Injektion

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeiten:

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage
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‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

‘ 10. VERFALLDATUM

EXP
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere - Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS " ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN "

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankreich

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

50 ml-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 20 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine, Pferde
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

1 ml enthilt: Meloxicam 20 mg

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

50 ml

4, ART(EN) DER ANWENDUNG

Rinder: s.c. oder i.v.
Schweine: i.m.
Pferde: 1.v.

5.  WARTEZEIT(EN)

Wartezeiten:

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

EXP
Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umverpackung
15 ml Flasche
5 ml Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml enthalt 0,5 mg Meloxicam

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Eingeben

4, PACKUNGSGROSSE(N)

15 ml
5 ml

5. ZIELTIERART(EN)

Katze

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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‘ 10. VERFALLDATUM

EXP: {Monat/Jahr}
Nach dem Offnen innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14.  KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fiir Kindern aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankreich

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Lot
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Etikett 15 ml-Flasche
Etikett 5 ml-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen
Meloxicam

| 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

15 ml
5 ml

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

| 5. WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Exp:

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
Meloxidyl 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fir Hunde.
10, 32 & 100 ml

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudeac

FRANKREICH

VETEM SpA

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
ITALIEN

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Meloxidyl 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde.
Meloxicam

2 WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml enthalt: 1,5 mg Meloxicam

2,0 mg Natriumbenzoat

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)
Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstdrungen von Leber, Herz oder Nieren oder bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem Tierarzneimittel.

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

6. NEBENWIRKUNGEN

Typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika wie Appetitlosigkeit, Erbrechen,
Durchfall, okkultes Blut in den Fézes und Apathie wurden in Einzelféllen berichtet. Diese
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Nebenwirkungen treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist voriibergehend und
klingen nach Abbruch der Behandlung ab, konnen aber in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend
oder lebensbedrohlich sein.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).>

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben.
Vor Gebrauch gut schiitteln. Mit dem Futter vermischt verabreichen.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg K&rpergewicht am ersten Tag
der Behandlung. Zur tdglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine
Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht einmal téglich oral zu verabreichen.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Die Suspension kann mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht, welche der Erhaltungsdosis (d.h. 0,1
mg Meloxicam/kg entspricht. Fiir den ersten Tag wird also die zweifache Menge des
Erhaltungsvolumens benotigt.

Dosierung mit der Dosierspritze:

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

Verunreinigungen wiahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Die Suspension kann bei Hunden mit weniger als 7 kg Korpergewicht mit der kleineren Dosierspritze
(eine Skalierung entspricht 0,5 kg Kdrpergewicht) verabreicht werden oder bei Hunden von mehr als 7
kg Korpergewicht mit der groBBeren Dosierspritze (eine Skalierung entspricht 2,5 kg Korpergewicht).

10, WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit der Flasche nach dem ersten Offnen: 6 Monate.

Dieses Tierarzneimittel nicht mehr nach dem auf der dufleren Umhiillung und auf der Flasche
angegebenen Verfalldatum nach EXP verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

o Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

e Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren vermeiden, da hier
ein erhohtes Risiko fiir eine renale Toxizitét besteht.

e Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika
und Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung
konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren. Meloxidyl"sollte nicht zusammen mit anderen
nicht-steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

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

e Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

e Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

e Im Falle einer Uberdosierung sollte medizinischer Rat eingeholt werden.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Webseite der Européischen
Arzneimittelagentur unter http://www.ema.europa.eu

15. WEITERE ANGABEN
10, 32 oder 100 ml-Flaschen mit zwei Spritzen pro Packung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.
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GEBRAUCHSINFORMATION
Meloxidyl 5 mg/ml Injektionslésung fir Hunde und Katzen
10 ml

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de La Ballastiére - 33500 Libourne - Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 5 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen
Meloxicam

gl WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Meloxicam 5 mg/ml
Sonstiger Bestandteil: Ethanol 150 mg/ml

Klare, gelbe Losung

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Hunde:

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates. Verminderung post-operativer Schmerzen und Entziindungen nach
orthopadischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

Katzen:
Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien oder
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren oder Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als 6 Wochen sind oder bei Katzen mit einem geringeren
Gewicht als 2 kg.

6. NEBENWIRKUNGEN

Typische Nebenwirkungen nicht-steroidaler Antiphlogistika wie Appetitlosigkeit, Erbrechen,
Durchfall, okkultes Blut in den Faeces, Apathie und Nierenversagen wurden in Einzelfdllen berichtet.
Bei Hunden treten diese Nebenwirkungen generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind meist
voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab, kénnen aber in sehr seltenen Féllen
auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.
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In sehr seltenen Fillen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten und sollten symptomatisch
behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).>

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 Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

1. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART DER ANWENDUNG

Dosierung fur jede Zieltierart:
Hund: einmalige Injektion von 0,2 mg Meloxicam/ kg Kdrpergewicht (entsprechend 0,4 ml/10 kg)
Katze: einmalige Injektion von 0,3 mg Meloxicam/ kg Kdrpergewicht (entsprechend 0,06 ml/ kg)

Art der Anwendung

Hund:

Erkrankungen des Bewegungsapparates: einmalige subkutane Injektion.

Zur taglichen Weiterbehandlung kann die Meloxidyl 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben in einer
Dosierung von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht einmal téglich oral im Abstand von 24 Stunden
nach der Injektion verabreicht werden.

Verminderung post-operativer Schmerzen (iiber einen Zeitraum von 24 Stunden):

Zur einmaligen intravendsen oder subkutanen Injektion) vor der Operation, zum Beispiel wihrend der
Einleitung der Anésthesie

Katze:

Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen: Zur einmaligen subkutanen Injektion vor der Operation, zum Beispiel wihrend
der Einleitung der Anésthesie

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.
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Dieses Tierarzneimittel nicht mehr nach dem auf der dufleren Umhiillung und auf der
Flasche angegebenen Verfalldatum nach EXP verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

12, BESONDERE WARNHINWEISE

Fiir die post-operative Schmerzlinderung bei Katzen ist die Sicherheit des Produktes nur nach Narkose
mit Thiopental/ Halothan dokumentiert.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat des

Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren vermeiden, da hier ein
erhdhtes Risiko fiir eine renale Toxizitét besteht.

Katzen sollten nicht mit Meloxicam oder anderen oral einzugebenden Nicht-steroidalen
Antiphlogistika (NSAIDs) weiterbehandelt werden, da geeignete Dosierungsschemata fiir derartige
Folgebehandlungen fiir Katzen nicht etabliert wurden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen nicht-steroidalen Antiphlogistika 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.

Trachtigkeit und der Laktation:
s. unter ,,Gegenanzeigen*

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika
und Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung
konkurrieren und somit zu toxischen Effekten fiihren. Meloxidyl sollte nicht zusammen mit anderen
nicht-steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden. Die gleichzeitige
Verabreichung potentiell nephrotoxischer Praparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem
erhohten Narkoserisiko (z. B. dltere Tiere) sollte wihrend der Anésthesie eine intravendse oder
subkutane Fliissigkeitstherapie in Erwégung gezogen werden. Wenn Anésthetika und NSAIDs
zusammen verabreicht werden, kann eine Beeintridchtigung der Nierenfunktion nicht
ausgeschlossen werden.

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

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Inkompatibilititen:
Keine bekannt.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Webseiter der Europdischen Agentur
unter http://www.ema.europa.eu/

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:
Schachtel mit einer Flasche zu 10 ml
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GEBRAUCHSINFORMATION
Meloxidyl 20 mg/ml Injektionsldsung fur Rinder, Schweine, Pferde
50, 100 & 250 ml

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale —10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne - Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 20 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine, Pferde
Meloxicam

gl WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoff:
Meloxicam 20 mg/ml

Sonstiger Bestandteil:
Ethanol, wasserfrei 150 mg/ml

Klare, farblose bis gelbliche Losung.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen Antibiotika-
Therapie zur Linderung klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Linderung klinischer Symptome bei Kéilbern mit einem Mindestalter von einer Woche und bei nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur Unterstiitzung der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie.
Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektiésen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmbheits- und Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung der Behandlung der puerperalen Septikédmie und Toxémie (Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Syndrom) in Verbindung mit einem geeigneten Antibiotikum.

Pferde:

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

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.
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Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstdrungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene gastrointestinale
Léasionen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern nicht bei Tieren mit einem Alter unter einer
Woche anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Rindern und Schweinen wird sowohl die subkutane und intramuskulére als auch die intravendse
Verabreichung gut vertragen; in klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte
Schwellung an der Injektionsstelle nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der
behandelten Rinder beobachtet.

Bei Pferden kann es zu einer voriibergehenden Schwellung an der Injektionsstelle kommen, die von
selbst verschwindet.

In sehr seltenen Féllen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten, die symptomatisch behandelt
werden sollten.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieSlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

1. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr.
2,5 ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie oder einer oralen
Flissigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schweine:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 2,0 m1/100 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine
zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferde:
Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3,0 ml/100 kg
Korpergewicht).

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.
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10. WARTEZEIT(EN)

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis/ EXP) nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

12, BESONDERE WARNHINWEISE

Die Behandlung von Kélbern mit Meloxidyl 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Meloxidyl lindert die Schmerzen wihrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum noétig.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier das potentielle
Risiko einer Nierentoxizitit besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika sollten den direkten Kontakt mit
dem Produkt vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Rinder und Schweine: kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: s. Abschnitt ,,Gegenanzeigen*

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Inkompatibilititen:
Keine bekannt.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN
Pappschachtel mit 1 Klarglasflasche zu 50, 100, oder 250 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
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GEBRAUCHSINFORMATION
Meloxidyl 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Katzen
15&5ml

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Ceva Santé Animale -10 avenue de La Ballastiére - 33500 Libourne - Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale - Z.1. Treés le Bois-22600 Loudeac - Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Meloxidyl 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthalt:
Meloxicam 0,5 mg
Natriumbenzoat 2 mg

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Linderung von leichten bis mittleren post-operativen Schmerzen und Entziindungen nach operativen
Eingriffen bei Katzen (z. B. Orthopéddie und Weichteilgewebe). Linderung von Schmerzen und
Entziindungen bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates bei Katzen.

5 GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Katzen, die an gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen und Hdmorrhagien,
an einer beeintrichtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung
leiden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

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

6. NEBENWIRKUNGEN

Typische Nebenwirkungen von nicht-steroidalen Antiphlogistika wie Appetitlosigkeit, Erbrechen,
Durchfall, okkultes Blut in den Faeces, Apathie und Nierenversagen wurden in Einzelféllen berichtet.
Diese Nebenwirkungen sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
konnen aber in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
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- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung

Post-operative Schmerzen und Entziindung nach operativen Eingriffen:

Nach einer Initialbehandlung mit einer Meloxicam 2 mg/ml-Injektionslosung fiir Katzen sollte die
Folgebehandlung 24 Stunden spater mit Meloxidyl 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Katzen
mit einer Dosierung von 0,05 mg/kg Korpergewicht (KGW) erfolgen. Die Weiterbehandlung erfolgt
mit einer einmal tdglichen Behandlung (im 24 Stunden-Intervall) zum Eingeben iiber bis zu 4 Tage.

Chronische Erkrankung des Bewegungsapparates:

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

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

Art und Dauer der Anwendung:

Vor dem Gebrauch gut schiitteln. Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt in das Maul der Katze.
Die Suspension kann mit der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Diese Spritze passt auf
die Flasche und hat eine Skala nach Kilogramm (kg) Korpergewicht (von 1 kg bis 10 kg), welche der
Erhaltungsdosis entspricht. Nur bei Behandlungsbeginn am ersten Tag sollte das Doppelte der
Erhaltungsdosis verabreicht werden.

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Die empfohlene Dosis sollte nicht tiberschritten
werden.
Bitte halten Sie sich genau an die Anweisungen Ihres Tierarztes.

10, WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.
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11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Dieses Tierarzneimittel nicht mehr nach dem auf der dufleren Umhiillung und auf der Flasche
angegebenen Verfalldatum nach EXP verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Haltbarkeit der Flasche nach dem ersten Offnen: 6 Monate.

12, BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

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

Post-operative Schmerzen und Entziindungen nach operativen Eingriffen:
Falls eine zusétzliche Schmerzreduktion erforderlich ist, sollte eine multimodale Schmerztherapie in
Betracht gezogen werden.

Chronische Erkrankungen des Bewegungsapparates:
Die Reaktion auf eine Langzeittherapie sollte in regelméaBigen Abstdnden durch einen Tierarzt
iiberwacht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt zu zeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
S. unter ,,Gegenanzeigen®.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und
Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren
und somit zu toxischen Effekten fiihren. Meloxidyl sollte nicht zusammen mit anderen nicht-
steroidalen Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit entziindungshemmenden Substanzen kann zusétzliche oder verstérkte
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 Préparate beriicksichtigt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Meloxicam hat eine geringe therapeutische Breite bei Katzen, und klinische Zeichen einer
Uberdosierung kénnen schon bei verhiltnismiBig geringer Uberschreitung der Dosis beobachtet
werden.

Im Fall einer Uberdosierung sind Nebenwirkungen, wie in Abschnitt 4.6 aufgefiihrt, stirker und
hiufiger zu erwarten. Im Falle einer Uberdosis sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

Inkompatibilitéten:
Keine bekannt.

56



13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgréfen:

Schachtel mit einer 15 ml-HD-Polyethylen-Flasche mit einer Dosierspritze.
Schachtel mit einer 5 ml-Glasflasche mit einer Dosierspritze.

Die Dosierspritze hat eine Skala nach kg-Korpergewicht fiir Katzen (1-10 kg).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
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