UPUTA O LIJEKU
Meloxoral 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke
ZA UPOTREBU U VETERINARSTVU

IME LIJEKA
Meloxoral 0,5 mg/ml oralna suspenzija za macke

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:
Meloxicam 0,5 mg/ml

INDIKACIJE
Ublazavanje bolova i upale kod akutnih i kroni¢nih misi¢no-kostanih poremecéaja u macaka.

DJELOVANJE

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalna, antieksudativna, analgeticka i antipireticka
svojstva. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira
kolagenom potaknuto nakupljanje trombocita. Ispitivanja in vitro i in vivo pokazala su da
meloksikam inhibira ciklooksigenazu-2 (COX-2) u ve¢oj mjeri nego ciklooksigenazu-1 (COX-1).

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u macaka koje boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaja krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati u macaka mladih od 6 tjedana.

NEZELJENA DEJSTVA

Povremeno su zabiljezena neZeljena dejstva karakteristicna za nesteroidne protuupalne lijekove
(NSPUL) poput gubitka apetita, povracanja, proljeva, okultnog krvarenja u izmetu, apatije 1 zatajenja
bubrega. U rijetkim slucajevima zabiljezeno je poviSenje vrijednosti jetrenih enzima.

Ta su nezeljena dejstva u vecini slucajeva prolazna i nestaju nakon prestanka lijeCenja, ali u vrlo
rijetkim slucajevima mogu biti ozbiljna ili smrtonosna.

Ako se pojave nezeljena dejstva potrebno je prekinuti lije¢enje i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost neZeljenih dejstava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- Vrlo Cesta (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nezeljena dejstva za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- Manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1 000 Zivotinja)
- Rijetke (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10 000 Zivotinja)
- Vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10 000 zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slu¢ajeve).

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama ¢lana
26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,Sluzbene novine Federacije BiH*
br. 15/98 i 70/80).

CILJINE VRSTE ZIVOTINJA
Macke

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE
Oralna primjena.

Pomijesati sa hranom ili dati direktno u usta.

Doziranje



Lijecenje zapocCinje jednokratnom dozom od 0,1 mg meloxicama/kg tjelesne tezine apliciranom oralno
prvi dan. LijeCenje treba nastaviti jedanput na dan (u razmacima od 24 sata) oralnom primjenom doze
odrzavanja od 0,05 mg meloxicama/kg tjelesne tezine.

Nadin i put primjene

Klini¢ki odgovor obiéno se javlja unutar 7 dana. U slu¢aju izostanka klinickog poboljSanja, lijeCenje
treba prekinuti najkasnije nakon 14 dana.

N

UPUTSTVO ZA PRAVILNU PRIMJENU LIJEKA

Prije upotrebe dobro protresti.

Suspenzija se moze primijeniti pomoc¢u Meloxoral mjerne Strcaljke koja se nalazi u pakiranju.
Strealjka pristaje na kapaljku bogice i ima ljestvicu mjernih oznaka za tjelesnu tezinu u kg, koje
odgovaraju dozi odrzavanja. Tako ¢e za pocetak lijeCenja prvog dana biti potreban dvostruki volumen
doze odrzavanja.

Nakon svake doze, potrebno je obrisati vrh strcaljke, te ¢vrsto zatvoriti bocicu. Izmedu primjena
Strcaljku Cuvati u kartonskoj kutiji.

PriloZene Strcaljke koristiti samo za ovaj proizvod da bi se izbjegla moguénost kontaminacije tijekom
uporabe.

Posebnu pozornost treba posvetiti to¢nosti doziranja. Molimo pazljivo slijedite upute veterinara.

KARENCIJA
Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
Drzati izvan pogleda i dosega djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemiénih ili hipotenzivnih Zzivotinja zbog poveéanog
potencijalnog rizika za razvoj bubrezne toksicnosti.

Reakciju na dugotrajnu terapiju treba u pravilnim razmacima nadzirati veterinar.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje lijek na zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nestoroidne protuupalne lijekove trebaju izbjegavati kontakt s ovim lijekovima.
U slu¢aju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o lijeku ili
etiketu.

Graviditet i laktacija

Neskodljivost lijeka nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.

Ne primjenjivati na gravidnim zivotinjama ili u razdoblju laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi, diuretici, antikoagulansi, aminoglikozidni antibiotici i tvari
koje se jako vezu na bjelancevine, mogu se natjecati za vezanje i tako potaknuti toksi¢ne ucinke.
Meloxoral se ne smije primjenjivati zajedno s drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL) ili glukokortikosteroidima. Treba izbjegavati istodobnu primjenu potencijalno
nefrotoksi¢nih veterinarskih lijekova.

Prethodna primjena protuupalnih lijekova, moze rezultirati dodatnim ili poja¢anim neZeljenim
efektima, tako da treba paziti da se prije pocetka lijeCenja takvi lijekovi ne primjenjuju najmanje 24




sata. Medutim, u razdoblju bez lijeCenja treba uzeti u obzir farmakoloska svojstva prethodno
upotrijebljenih lijekova.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Meloksikam u macaka ima uske granice terapijske sigurnosti, pa se klini¢ki znakovi predoziranja
mogu pojaviti pri relativno malim prekoracenjima doze.

U slucaju predoziranja ocekuje se da ¢e nezeljena dejstva, kao Sto je navedeno u dijelu "NeZeljena
dejstva", biti teze i ucestalije. U sluCaju predoziranja potrebno je zapoCeti sa simptomatskim
lijecenjem.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrijebljeni lijek ili otpadni materijali dobiveni primjenom tog lijeka treba se odlagati
u skladu s Zakonom o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH ,, 33/03).

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci
Ne koristite lijek poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji i bocici.

BROJ | DATUM RJESENJA
UP/1-06-2-24/17-623/19 J.B.; od 26. augusta 2019. godine

NACIN 1IZDAVANJA
Lijek se izdaje bez recepta.

PAKOVANJE
Bodica od 5, 10 ili 25 ml.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

NAZIV | ADRESA PROIZVODACA
Le Vet Beheer B.V. , Wilgenweg 7 , 3421 TV Oudewater , Nizozemska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Genera d.0.0., Hamdije Cemerli¢a 2, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Za bilo koju informaciju o ovom lijeku molimo da kontaktirate lokalnog zastupnika nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Kela Veterinaria N.V./S.A. Kela Veterinaria N.V./S.A.

Industriepark west 68 Industriepark west 68

9100 Sint-Niklaas 9100 Sint-Niklaas

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390 BELGIUM

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

Peny6auka Bbrarapus Magyarorszag

Le Vet B.V. Medicus Partner Kft.

Wilgenweg 7 Vendel Park

3421 TV Oudewater Tormasrét u. 12

THE NETHERLANDS 2051 Biatorbagy

Tel: +31-(0)348-565858 Tel.: +36-(0) 23530540

info@levetpharma.com medicus@vetcentre.com



mailto:info@kelavet.be
mailto:info@kelavet.be
mailto:info@levetpharma.com
mailto:medicus@vetcentre.com

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

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Danmark

Sogeval ApS.
Strgmmen 6

9400 Ngrresundby
Tel: +45 (0)30 460 550
info@sogeval.dk

Deutschland

CP-Pharma Handelsgesselschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49 —(0)5136-6066-0
info@cp-pharma.de

Eesti

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, 74001

Tel: +372-(0)650 6087

maxx@maxx.ee

EALGOa

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
19004 Spata-Attikis

TnA: +30-(0)210 6069800

info@petline.gr

Espafia

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

Laboratoire Sogeval

200, avenue de Mayenne
53022 Laval cedex 9

Tél: +33-(0)2 434951 51
sogeval@sogeval.fr

Ireland

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

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

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm
SWEDEN

Tel: +46 (0)8 4076470
info@omnidea.se

Osterreich

VANA GmbH

Wolfgang Schmalzl-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
Romania

Medicus Partner Kft.

Vendel Park, Tormasrét u.
2051 Biatorbagy
HUNGARY

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

Slovenija

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

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

island

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

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

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Emilia (Bologna)
Tel: +39 051 6512711

info@fatro.it

Kvzpog

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
19004 Spata-Attikis

GREECE

TnA: +30-(0)210 6069800

info@petline.gr

Latvija

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, 74001
ESTONIA

Tel: +372-(0)650 6087

maxx@maxx.ee

Lietuva

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, 74001
ESTONIA

Tel: +372-(0)650 6087
maxx@maxx.ee

The NETHERLANDS
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

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

CHECH 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

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12
SE-114 57 Stockholm
Tel: 461-(0) 8-4076470
info@omnidea.se

United Kingdom

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

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

Hrvatska

Genera

Svetonedeljska 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: /385 1 33 88 602

info@genera.hr
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