GEBRAUCHSINFORMATION
Meloxidyl 5 mg/ml Injektionslosung fiir 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

3.  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
orthopidischen Eingriffen und Weichteiloperationen.

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

2 GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei trichtigen oder laktierenden Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Haimorrhagien 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 jliinger 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)

- Héufig (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 Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART DER ANWENDUNG

Dosierung fiir 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 taglich 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 wéihrend der
Einleitung der Anésthesie

Katze:

Verminderung post-operativer Schmerzen nach Ovariohysterektomie und kleineren
Weichteiloperationen: Zur einmaligen subkutanen Injektion vor der Operation, zum Beispiel wahrend
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
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-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 Préparate sollte vermieden werden. Bei Tieren mit einem
erhohten Narkoserisiko (z. B. dltere 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 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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