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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Animeloxan 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumbenzoat 1,5 mg

Mikrokristalline Cellulose

Carmellose-Natrium

Glycerol

Sorbitol-Losung 70% (nicht-kristallisierend)
(Ph.Eur.)

Xylitol

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

Saccharin-Natrium

Honig-Aroma IFF RS 80008

Citronensiure-Monohydrat

Gereinigtes Wasser

Gelbliche, viskdse Suspension

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

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

3.3 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 und Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Hunden, die jlinger als 6 Wochen sind.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine Angaben.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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 erhdhten Nierentoxizitét besteht.

Im Falle einer Anwendung iiber einen ldngeren Zeitraum, sollte die Behandlung {iberwacht werden

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber 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.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Appetitlosigkeit!, Erbrechen!, Durchfall!, Blut im Kot'2,
Basis der verfiigbaren Daten nicht Apathie!
geschitzt werden):

Diese typischen Nebenwirkungen von NSAIDs treten gelegentlich und 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.

2okkult

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Tréachtigkeit:
Nicht wéhrend der Trachtigkeit anwenden.

Laktation:
Nicht bei sdugenden Hiindinnen anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige 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. Meloxicam 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 von
mindestens 24 Stunden mit diesen Mitteln eingehalten werden. Bei der Dauer der behandlungsfreien
Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor verabreichten
Tierarzneimittel beriicksichtigt werden.

Meloxicam kann die antihypertensive Wirkung von ACE-Hemmern autheben.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Vor Gebrauch gut schiitteln.
Zum Fingeben mit dem Futter oder direkt ins Maul.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am ersten Tag.
Zur taglichen Weiterbehandlung ist eine Erhaltungsdosis von 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht
(entsprechen 0,07 ml/kg) einmal tdglich oral zu verabreichen (im Abstand von 24 Stunden).

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Die Suspension kann mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Dosierspritze
ermoglicht die Dosierung bei Hunden mit einem Korpergewicht von 2,5 —45 kg. Fiir die Dosierung bei
Hunden mit einem Korpergewicht von weniger als 2,5 kg muss eine Spritze mit einem kleineren
Volumen (0,5 ml, 1 ml) verwendet werden. Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und
besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht, welche der Erhaltungsdosis entspricht. (d.h. 0,1 mg
Meloxicam / kg Korpergewicht, entsprechen 0,07 ml/kg Koérpergewicht). Fiir den Therapiebeginn am
ersten Tag wird also die zweifache Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.



qF

.

Flasche gut
schiitteln.

Den Verschluss
herunterdriicken und
aufdrehen. Die
Dosierspritze auf
den Tropfaufsatz der

Die Flasche mit der
Spritze auf den Kopf
drehen. Den Stempel
der Spritze so weit
zuriickziehen, bis die
Linie auf dem
Stempel das

Flasche aufsetzen Korpergewicht Thres

und vorsichtig Hundes in kg auf der

andriicken. Skala der Spritze
anzeigt.

Die Flasche mit der
Spritze nun wieder in die
Ausgangsposition
zuriickdrehen und die
Dosierspritze durch
Drehen abnehmen.

Durch Vorschieben
des Spritzenstempels
den Inhalt iiber das
Futter oder direkt ins
Maul geben.

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

werden.

Bei einer Langzeitbehandlung kann die Dosis auf die niedrigste noch wirksame Menge reduziert werden,
sobald eine klinische Besserung zu beobachten ist (nach > 4 Tagen). Bei der Dosiswahl sollte
beriicksichtigt werden, dass sich Schmerzhaftigkeit und Entziindungsgrad im Verlauf von chronischen

Erkrankungen veridndern konnen.

Verunreinigungen wihrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden. Siehe auch

Punkt 3.6 (Nebenwirkungen) fiir die Beschreibung der Symptome.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu

begrenzen




Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QM 01ACO06

4.2 Pharmakodynamik

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. Aullerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und in
vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gréferen Ausmal
hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

4.3 Pharmakokinetik

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

werden nach ungefdhr 7,5 Stunden erzielt. Wird das Tierarzneimittel 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. Ungefdhr 97% des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine
gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt 0,3 I/kg.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsichlich iiber die Galle ausgeschieden,
wihrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Séurederivat 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 iiber die Fazes und der Rest tiber den Urin eliminiert.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate



5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte mit innerer und duBlerer Schutzkappe aus Polyethylen.
Dosierhilfe: Spritze aus Polypropylen.

PackungsgroBen: Flaschen mit 10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml, 125 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr.:401060.00.00
AT: 8-00750

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: DE: 27.05.2008
AT: 02.07.2008

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Animeloxan 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1,5 mg

3.  PACKUNGSGROSSE®N)

10ml
25ml
50 ml
100 ml
125 ml

Eine Dosierhilfe (Plastikspritze) ist den Packungen beigelegt.

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.
Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt in das Maul.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JIJ}
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 6 Monate.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11.

VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.

KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13.

NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

AT: Vertrieb:
OGRIS Pharma Vertriebs-Gesellschaft m.b.H.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr.: 401060.00.00
AT: Zul.-Nr.: 8-00750

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett (100 ml, 125 ml)

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Animeloxan 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1,5 mg

3. ZIELTIERART(EN)

Hund

¢

(ein Piktogramm kann anstelle des Texts verwendet werden)

|4. ARTEN DER ANWENDUNG

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.
Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt in das Maul.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Haltbarkeit nach Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

| 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

9. CHARGENBEZEICHNUNG

12



Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett (10 ml, 25 ml, 50 ml)

.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Animeloxan
Hund

¢\

(ein Piktogramm kann anstelle des Texts verwendet werden)

2.

MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Haltbarkeit nach Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Animeloxan 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Meloxicam 1,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Gelbliche, viskdse Suspension
3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Meloxicam ist ein nicht-steroidales entziindungshemmendes Medikament (NSAID) zur Linderung von
Entziindungen und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates.

5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Tieren.

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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Hunden, die jiinger als 6 Wochen sind.
6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des Tierarztes
eingeholt werden. Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder blutdruckschwachen
Tieren, da hier ein potentielles Risiko einer erh6hten Nierentoxizitét besteht.

Im Falle des Gebrauchs iiber einen ldngeren Zeitraum, sollte die Behandlung {iberwacht werden

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

Tréachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Tréachtigkeit:
Nicht wihrend der Trachtigkeit anwenden.

Laktation:
Nicht bei sdugenden Hiindinnen anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Substanzen mit einer hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und
somit zu toxischen Effekten fithren. Meloxicam 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 Mitteln von mindestens 24 Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der behandlungsfreien
Zeit sollten jedoch immer die pharmakologischen Eigenschaften der zuvor verabreichten
Tierarzneimittel beriicksichtigt werden.

Meloxicam kann die antihypertensive Wirkung von ACE-Hemmern autheben.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Appetitlosigkeit', Erbrechen', Durchfall', Blut im Kot!?, Apathie!

Diese typischen Nebenwirkungen von NSAIDs treten gelegentlich und generell in der ersten
Behandlungswoche auf, sind meist voriibergehend und klingen nach Abbruch der Behandlung ab,
koénnen aber in sehr seltenen Féllen auch schwerwiegend oder lebensbedrohlich sein.

2okkult

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. 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 zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaberunter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.
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AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5
1200 WIEN
OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at
Website: https://www.basg.gv.at

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Korpergewicht am ersten
Tag. Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von
0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entsprechen 0,07 ml/kg) einmal téglich oral zu verabreichen.

Art und Dauer der Anwendung:
Vor Gebrauch gut schiitteln. Zum Eingeben mit dem Futter oder direkt ins Maul.

Die Suspension kann mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Dosierspritze
ermOglicht die Dosierung bei Hunden mit einem Korpergewicht von 2,5 —45 kg. Fiir die Dosierung bei
Hunden mit einem Korpergewicht von weniger als 2,5 kg muss eine Spritze mit einem kleineren

Volumen (0,5 ml, 1 ml) verwendet werden.

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Korpergewicht, welche
der Erhaltungsdosis entspricht (d.h. 0,1 mg Meloxicam/kg Korpergewicht, entsprechen 0,07 ml/kg
Korpergewicht). Fiir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die zweifache Menge des

Erhaltungsvolumens bendtigt.

I

Flasche gut
schiitteln.

Den Verschluss
herunterdriicken und
aufdrehen. Die
Dosierspritze auf
den Tropfaufsatz der

Die Flasche mit der
Spritze auf den Kopf
drehen. Den Stempel
der Spritze so weit
zuriickziehen, bis die
Linie auf dem
Stempel das

Die Flasche mit der
Spritze nun wieder in die
Ausgangsposition
zuriickdrehen und die
Dosierspritze durch
Drehen abnehmen.

Durch Vorschieben
des Spritzenstempels
den Inhalt iiber das
Futter oder direkt ins
Maul geben.
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Flasche aufsetzen Korpergewicht Thres

und vorsichtig Hundes in kg auf der

andriicken. Skala der Spritze
anzeigt.

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

Bei einer Langzeitbehandlung kann die Dosis auf die niedrigste noch wirksame Menge reduziert werden,
sobald eine klinische Besserung zu beobachten ist (nach > 4 Tagen). Bei der Dosiswahl sollte
berticksichtigt werden, dass sich Schmerzhaftigkeit und Entziindungsgrad im Verlauf von chronischen
Erkrankungen veréndern kdnnen.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten. Bitte folgen Sie den Anweisungen Ihres Tierarztes
sorgfiltig.

Das Datum der ersten Entnahme (beim ersten Offnen der Flasche) ist auf dem dafiir vorgesehenen
Bereich des Etiketts oder des Kartons einzutragen. Daneben ist das Verfallsdatum der gedffneten
Flasche zu vermerken (6 Monate nach dem Datum des Offnens)

Nicht aufgebrauchte Restmengen des Arzneimittels sind nach diesem Datum zu verwerfen.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach jeder Anwendung ist die Spritze zu reinigen und der Verschluss wieder fest zuzudrehen.
Die Dosierspritze sollte zwischen den Anwendungen im Karton aufbewahrt werden.

Haltbarkeit der Flasche nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 6 Monate.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT:
Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr.:401060.00.00

AT: Z.Nr.: 8-00750

Flaschen mit 10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml, 125 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
AT:
DE:

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Error! Reference source not found.
Error! Reference source not found.
Error! Reference source not found.

DE: Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

E-mail: pharmacovigilance@livisto.com

AT: Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
OGRIS Pharma Vertriebsgesellschaft m.b.H

Hinderhoferstraf3e 3

A-4600 Wels

Tel: +43 7242 44692

17. Weitere Informationen

Mitvertreiber:
AT:
OGRIS Pharma Vertriebsgesellschaft m.b.H
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Hinderhoferstrafle 3
A-4600 Wels

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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	Resorption:
	Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollständig resorbiert; maximale Plasmakonzentrationen werden nach ungefähr 7,5 Stunden erzielt. Wird das Tierarzneimittel 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. Ungefähr 97% des verabreichten Meloxicams sind an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen beträgt 0,3 l/kg.
	Metabolismus:
	Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptsächlich über die Galle ausgeschieden, während im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem Alkohol, einem Säurederivat 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 über die Fäzes und der Rest über den Urin eliminiert.

