ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 1,5 mg

Substancja pomocnicza:

Benzoesan sodu 1,75 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina o barwie zo6ttej/ zielonej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig¢sniowego u
pSOw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

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

Nie stosowac u psow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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




Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla pséw nie powinien by¢ podawany kotom poniewaz
nie jest przeznaczony dla tego gatunku. U kotdw, nalezy uzywaé¢ Melosus 0,5 mg/ml zawiesina
doustna.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowane byly dzialania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiato$¢ i zaburzenia pracy nerek. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane
byly biegunka krwotoczna, krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego i zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ z reguty w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszo$ci
przypadkoéw maja charakter przejsciowy, zanikajac po przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich
przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich powiktan.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Czgstotliwo$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wilaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowaé u samic ciezarnych lub w okresie laktacji.(Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Melosus moga nasila¢ lub wywotywac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia Melosusem nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci
farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Podawa¢ produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.



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

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

Szczegodlng uwage nalezy zwrocié na doktadnos¢é dawkowania.

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajgcej dotaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do butelki, a strzykawka jest wyskalowana z
okresleniem kg m.c i uwzglednieniu wielkosci dawki podtrzymujacej. Celem zapoczatkowania

leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 3 — 4 dniach. Jezeli po 10 dniach
stosowania brak jest poprawy klinicznej objawdw nalezy przerwac leczenie.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 OKres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
kod ATC vet: QMO1AC06

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie
Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchlaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi

osiaga po ok. 4,5 godzinach. Zastosowanie produktu w zalecanym dawkowaniu powoduje uzyskanie
stezenia wysycenia meloksykamu w osoczu krwi w drugim dniu podania.

Dystrybucja



Podczas stosowania dawki leczniczej istnieje liniowa zalezno$¢ mi¢dzy podang dawka, a koncentracja
meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97 % meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza krwi. Objetosé
dystrybucji wynosi 0.3 1/kg u psow.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 wydalany jest gtéwnie z Zzo6lcig w
moczu zawarte sa §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitow polarnych. Wszystkie gldowne metabolity sa
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75 % podanej dawki wydalane
jest z kalem, a pozostata cze$¢ z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  OKkres waznoSci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

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

EU/2/10/116/005 10 ml
EU/2/10/116/001 25 ml
EU/2/10/116/002 50 ml
EU/2/10/116/003 125 ml

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/02/2011
Data przedtuzenia pozwolenia: 07/01/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.emea.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow i §winek morskich

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 0,5 mg

Substancja pomocnicza:

Benzoesan sodu 1,75 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Zawiesina o barwie zottej/zielone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i $winki morskie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Koty:
Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i standw zapalnych po zabiegach

chirurgicznych u kotéw jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.
Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego
kotow.

Swinki morskie:
Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego zwigzanego z operacjami tkanek
migkkich, takimi jak kastracja osobnikow meskich.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac¢ u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z upo$ledzong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

Nie stosowac u §winek morskich w wieku ponizej 4 tygodni zycia.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Unikac¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym cisnieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Zastosowanie pooperacyjne u kotéw i $winek morskich:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bélu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbdlowe z
zastosowaniem o wiekszej ilosci preparatow.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego u kotow:
Efekty dtugotrwalego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Produktu Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw nie nalezy stosowaé po podaniu droga
parenteralng wstrzykniecia meloksykamu lub jakiegokolwiek innego niesterydowego leku
przeciwzapalnego (NSAID), poniewaz u kotow nie okreslono odpowiednich schematéw dawkowania
w tego rodzaju terapii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U kotow obserwowane byly rzadkie dzialania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiato$¢ i niewydolnos¢ nerek. W bardzo rzadkich przypadkach zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych byto obserwowane.

Te dziatania niepozadane w wiekszo$ci przypadkow maja charakter przejsciowy, zanikajac po
przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich
powiktan.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Czestotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji. (Patrz punkt 4.3).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji



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

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Melosus mogg nasila¢ lub wywotywac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczgciem leczenia Melosusem nalezy
przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego,
co najmniej 24 godziny. Dhugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci
farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Podawac produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.
Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Koty:

Dawkowanie

B4l pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia preparatem meloksykamu roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac¢ leczenie 24 godziny pdzniej preparatem Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla
kotow zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata.Kolejna dawka doustna moze by¢
podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia ukladu kostno mie$niowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata przez caty okres
wystepowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekle schorzenia ukladu kostno-mig$niowego

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowaé jednokrotng doustng dawke poczatkowa w ilosci

0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciala.
Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposéb podawania

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotgczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre§leniem kg m.c. i z uwzglednieniem dawki podtrzymujacej. Dlatego
rozpoczynajac leczenie przewlektych schorzen uktadu kostno-mige$niowego, pierwszego dnia nalezy
poda¢ dwukrotna dawke podtrzymujaca. Rozpoczynajac leczenie ostrych schorzen uktadu kostno-
miesniowego, pierwszego dnia nalezy poda¢ czterokrotng dawke podtrzymujaca.

Szczegodlng uwagg nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Zalecana dawka nie powinna by¢
przekraczana.

Swinki morskie:

Dawkowanie

Bo6l pooperacyjny zwiazany z operacja tkanek miekkich:

Poczatkowe leczenie to pojedyncza dawka doustna 0,2 mg meloksykamu / kg masy ciata w dniu 1
(przed operacja).




Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie w formie doustnego podania (w odstepach co 24 godziny)
dawki 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata w dniach 2 do 3 (po operacji).

W indywidualnych przypadkach dawke mozna stopniowo zwigksza¢ wedlug uznania lekarza
weterynarii do 0,5 mg/kg. Bezpieczenstwo dawek przekraczajacych 0,6 mg/kg nie zostato u §winek
morskich zbadane

Droga i sposéb podawania
Zawiesing mozna podawaé bezposrednio do pyska za pomocg standardowej strzykawki o pojemnosci
1 ml z podziatka ml i skokami co 0,01 ml.

Dawka 0,2 mg meloksykamu / kg masy ciata: 0,4 ml / kg masy ciala
Dawka 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata: 0,2 ml / kg masy ciata

Nalezy uzy¢ niewielkiego pojemnika (np. tyzeczki) i wkropli¢ zawiesing doustng Melosus do
pojemnika (zaleca si¢ odmierzenie kilku kropli wigcej niz wymagana liczba). Za pomocg
standardowej strzykawki 1 ml pobra¢ Melosus w ilo$ci odpowiedniej do masy ciata $winki morskie;j.
Poda¢ Melosus za pomocg strzykawki bezposrednio do pyska §winki morskiej. Maty pojemnik wymy¢
woda i wysuszy¢ przed kolejnym uzyciem.

W przypadku §winek morskich nie nalezy uzywac strzykawki dla kotow ze skalg masy ciata w
kilogramach.

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

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

U $winek morskich przekroczona dawka wynoszaca 0,6 mg / kg masy ciata podawana przez 3 dni, a
nastepnie dawka 0,3 mg / kg masy ciala podawana przez 6 kolejnych dni nie spowodowaty
wystapienia dziatan niepozadanych typowych dla meloksykamu. Bezpieczenstwo dawek
przekraczajacych 0,6 mg / kg masy ciala nie zostato u §winek morskich przebadane.

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
kod ATC vet: QM01AC06

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy oksamu i
dziatajac poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, wywotuje efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy,
przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki

objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang kolagenem agregacje
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trombocytow. Badania in vitro i in vivo wykazaty, ze meloksykam w wigkszym stopniu hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Koty:

Wchtanianie

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

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

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

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest gtownie z zotciag w
moczu zawarte s3 Sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych metabolitow. Wykazano, ze wszystkie
glowne metabolity sa farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki wydalane
jest z katem, a pozostata cz¢$¢ — z moczem. Ze wzglgdu na dawke wysycajaca stan stacjonarny
osiggany jest po dwodch dniach (48 godzinach).

Swinki morskie:
Brak dostepnych danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
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Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka polietylenowa zawierajaca 5 ml, 10 ml lub 25 ml z zakretka zabezpieczajaca przed
otworzeniem przez dzieci i polipropenylowa strzykawka odmierzajaca.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/10/116/007 5 ml

EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/02/2011

Data przedluzenia pozwolenia: 07/01/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

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

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

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

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Meloksykam 1,5 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

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

8. OKRES KARENCJI
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9.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[ 10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){ miesigc/rok}
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.

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

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.

NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp

14.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

| 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/116/005 10 ml
EU/2/10/116/001 25 ml
EU/2/10/116/002 50 ml
EU/2/10/116/003 125 ml

[17.

NUMER SERII

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

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 1,5 mg / ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
25 ml
50 ml

4.  DROGI (I) PODANIA

Podanie doustne
Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

|6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Zuzy¢ do ...

[8.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Meloksykam 1,5 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ml

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

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

| 8. OKRES KARENCJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zuzy¢ do...

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

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

Wytacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Niemcy

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

EU/2/10/116/003 125 ml

117. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw i $winek morskich
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Meloksykam 0,5 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 ml
10 ml
25 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i $winki morskie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

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

8. OKRES KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

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

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

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

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

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

EU/2/10/116/007 5 ml
EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

23



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow i §winek morskich
meloksykam

(2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 0,5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

5 ml
10 ml
25 ml

4.  DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne

| 5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok }
Zuzy¢ do ...

[8.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

Meloksykam

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

Substancja czynna:
Meloksykam 1,5 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,75 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie stanu zapalnego 1 bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u pséw w wieku ponizej 6 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W rzadkich przypadkach obserwowane byly dziatania niepozadane typowe dla niesterydowych lekow

przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiatos$¢ i zaburzenia pracy nerek. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane

26



byly biegunka krwotoczna,krwawe wymioty, owrzodzenia przewodu pokarmowego 1 zwigkszenie
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Te dziatania niepozadane pojawiaja si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, w wigkszoS$ci
przypadkow maja charakter przejsciowy, zanikaja po przerwaniu leczenia, w bardzo rzadkich
przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich powiktan.

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

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

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

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng dawke doustng poczatkowa w ilosci
0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowa¢ jednorazowsa dzienng dawka
podtrzymujacg (w odstepach 24-godzin) w wysokos$ci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

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

Droga i sposéb podania

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej Melosus dotaczonej do
opakowania.

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre§leniem m.c. w kg uwzgledniajgc dawke podtrzymujaca. Celem zapoczatkowania

leczenia, w pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca.

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

Po podaniu kazdej dawki nalezy wytrze¢ koncowke strzykawki i szczelnie zakreci¢ butelkg. Pomiedzy
kolejnymi zastosowaniami strzykawke nalezy przechowywaé w pudetku.
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Aby unikng¢ przedostania si¢ do produktu zewngtrznych zanieczyszczen podczas stosowania,
strzykawki nalezy wykorzystywa¢ jedynie do podawania tego produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegblng uwage nalezy zwréoci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postgpowac doktadnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla pséw nie powinien by¢ podawany kotom poniewaz
nie jest przeznaczony dla tego gatunku. U kotdw, nalezy uzywaé¢ Melosus 0,5 mg/ml zawiesina
doustna.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u samic cigzarnych lub w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Melosus moga zwigksza¢ lub wywotac
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia produktem Melosus,
nalezy przestrzega¢ okresu wolnego mi¢dzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow
leczniczych wynoszgcego co najmniej 24 godziny. Diugosé tego okresu powinna uwzglednié¢ jednak
wlasciwosci farmakologicznych preparatu uzytego poprzednio.

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

Specijalne srodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

28



Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na NSAID powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczgce powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Butelka 10 ml, 25 ml, 50 ml lub 125 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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ULOTKA INFORMACYJNA

Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotow i §winek morskich

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

Podmiot odpowiedzialny:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotéw i $winek morskich
Meloksykam

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

Substancja czynna:
Meloksykam 0,5 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 1,75 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Koty:
Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego i stanow zapalnych po zabiegach

chirurgicznych u kotow jak np. zabiegi ortopedyczne i zabiegi na tkankach migkkich.
Leczenie bolu i stanu zapalnego w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-migsniowego
kotow.

Swinki morskie:
Leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu pooperacyjnego zwigzanego z operacjami tkanek
miekkich, takimi jak kastracja osobnikow meskich.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub w okresie laktacji.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.
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Nie stosowac¢ u kotow w wieku ponizej 6 tygodni.
Nie stosowa¢ u $winek morskich w wieku ponizej 4 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotow obserwowane byly rzadkie dzialania niepozadane typowe dla niesterydowych srodkow
przeciwzapalnych (NSAID) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu
pokarmowego, osowiatos¢ i niewydolnos$¢ nerek. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowane byto
zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych.

Te dziatania niepozadane w wigkszosci przypadkéw maja charakter przejSciowy, zanikajac po
przerwaniu leczenia, tylko w bardzo rzadkich przypadkach prowadza do powaznych i ciezkich
powiktan.

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

Czestotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wilaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i $winki morskie

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

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

Koty:

Dawkowanie

Bol pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia preparatem meloksykamu 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow
nalezy kontynuowac leczenie 24 godziny p6zniej preparatem Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna
dla kotéw zawierajacym 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata.Kolejna dawka doustna moze by¢
podawana raz dziennie (w odstepach 24-godzin) przez okres do 4 dni.

Ostre schorzenia uktadu kostno mi¢$niowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszaca 0,2 mg
meloksykamu/kg masy ciata.Leczenie nalezy kontynuowaé raz dziennie poprzez podanie doustne (w
odstepach 24-godzin) dawki zawierajacej 0,05 mg meloksykamu/kg masy ciata przez caty okres
wystepowania ostrego bolu niechirurgicznego i zapalenia.

Przewlekle schorzenia ukladu kostno-miesniowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowac jednokrotng doustng dawke poczatkowa w ilosci
0,1 mg meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowa¢ jednorazowg dzienng dawka
podtrzymujaca (w odstepach 24-godzin) w wysokosci 0,05 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.
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Spodziewany efekt kliniczny leczenia powinien wystapic¢ po 7 dniach. Jezeli po 14 dniach stosowania
brak jest poprawy klinicznej nalezy przerwac leczenie.

Droga i sposéb podawania
Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej Melosus dotaczonej do
opakowania.

Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre§leniem kg m.c. i z uwzglgdnieniem dawki podtrzymujacej. Dlatego
rozpoczynajac leczenie przewlektych schorzen uktadu kostno-mig$niowego , pierwszego dnia nalezy
poda¢ dwukrotng dawke podtrzymujaca. Rozpoczynajac leczenie ostrych schorzen uktadu kostno-
mig$niowego, pierwszego dnia nalezy podac czterokrotng dawke podtrzymujaca.

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

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

Swinki morskie:

Dawkowanie

Bol pooperacyiny zwiazany z operacja tkanek miekkich:

Poczatkowe leczenie to pojedyncza dawka doustna 0,2 mg meloksykamu / kg masy ciata w dniu 1
(przed operacja).

Leczenie nalezy kontynuowac raz dziennie w formie doustnego podania (w odstepach co 24 godziny)
dawki 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata w dniach 2 do 3 (po operacji).

W indywidualnych przypadkach dawke mozna stopniowo zwigckszaé¢ wedtug uznania lekarza
weterynarii do 0,5 mg/kg. Bezpieczenstwo dawek przekraczajacych 0,6 mg/kg nie zostato u swinek
morskich zbadane.

Droga i sposéb podawania
Zawiesing mozna podawac za pomocg standardowej strzykawki o pojemnosci 1 ml z podziatkg ml i
skokami co 0,01 ml.

Dawka 0,2 mg meloksykamu / kg masy ciata: 0,4 ml / kg masy ciala
Dawka 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata: 0,2 ml / kg masy ciala

Nalezy uzy¢ niewielkiego pojemnika (np. tyzeczki) i wkropli¢ zawiesing doustng Melosus do
pojemnika (zaleca si¢ odmierzenie kilku kropli wigcej niz wymagana liczba). Za pomocg
standardowej strzykawki 1 ml pobra¢ Melosus w ilosci odpowiedniej do masy ciata $winki morskie;j.
Poda¢ Melosus za pomocg strzykawki bezposrednio do pyska swinki morskiej. Maty pojemnik wymy¢
wodg 1 wysuszy¢ przed kolejnym uzyciem.

W przypadku §winek morskich nie nalezy uzywac strzykawki dla kotow ze skalg masy ciata w
kilogramach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczegbdlng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Nalezy postepowac doktadnie

z zaleceniami lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Zastosowanie pooperacyjne u kotéw i §winek morskich:
W przypadku nieskutecznego zmniejszenia bolu, nalezy zastosowac leczenie przeciwbolowe z
zastosowaniem o wigkszej ilosci preparatow.

Przewlekte schorzenia uktadu kostno-migsniowego u kotow:
Efekty dtugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu przez
lekarza weterynarii.

Produktu Melosus nie nalezy stosowa¢ po podaniu droga parenteralng wstrzyknigcia meloksykamu lub
jakiegokolwiek innego NSAID, poniewaz u kotéw nie okreslono odpowiednich schematow
dawkowania w tego rodzaju terapii.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowac¢ u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Leki przeciwzapalne zastosowane przed podaniem produktu Melosus moga zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane, z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia produktem Melosus
nalezy przestrzega¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych lekow przeciwzapalnych
wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci
farmakologiczne preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotdow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawic¢ si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 6 Dziatania niepozadane moga by¢ powazniejsze i czgstsze. W przypadku przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.
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U $winek morskich przekroczona dawka wynoszaca 0,6 mg / kg masy ciata podawana przez 3 dni, a
nastgpnie dawka 0,3 mg / kg masy ciata podawana przez 6 kolejnych dni nie spowodowatly
wystgpienia dziatan niepozadanych typowych dla meloksykamu. Bezpieczenstwo dawek
przekraczajacych 0,6 mg / kg masy ciala nie zostato u §winek morskich przebadane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby ze rozpoznang nadwrazliwo$cig na NSAID powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

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

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko..

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

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

15. INNE INFORMACJE

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

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

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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