I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melosus 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra:

veikliosios medzZiagos:

meloksikamo 1,5 mg;
pagalbinés medZziagos:

natrio benzoato 1,75 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

Geltona-zalia suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims uzdegimui ir skausmui maZinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.
4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.

4.4 Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto veterinarinio vaisto negalima naudoti katéms, kadangi $ios riisies gyviinams jis
netinka. Katéms reikia naudoti Melosus 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinario vaisto informacinj
lapel; ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retkarciais pasireiské NVNU buidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas,
viduriavimas, kraujo atsiradimas i§matose, apatija ir inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais
pasirei§ké kraujingas viduriavimas, hematemez¢, virSkinamojo trakto iSopéjimas ir padidéjes kepeny
fermenty kiekis.

Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada biina
trumpalaikes ir pranyksta nutraukus gydyma, taciau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy.

Jeigu pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (zr. 4.3 p.).

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikasi ir kitos su baltymais gerai
besijungiancios medziagos gali konkuruoti jungiantis ir dél to gali pasireiksti toksinis poveikis.
Melosus negalima skirti drauge su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakokinetines
savybes.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Duoti per os.
Suduoti sumaiSyta su édesiu arba supilti tiesiai gyviinui j burng.
Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doze.
Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per
dieng.

Ilgesniam gydymui, pastebé&jus klinikinj atsaka (po > 4 dieny), Melosus doz¢ galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozés, atsizvelgus | tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny

sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Dozuoti biitina ypac tiksliai.



Suspensijg galima dozuoti pridétu matavimo Svirkstu.

Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti Svirksta, ant kurio pazyméta ktino svorio (kg) skalé,
atitinkanti palaikomaja doze¢. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dviguba palaikomaja dozg.
Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pager¢jimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

4.11 Islauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir karSciavima. Jis maZzina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleid¢, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenazg-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sugirdytas meloksikamas visiskai rezorbuojamas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta

praéjus apytikriai 4,5 val. Kai vaistas skiriamas rekomenduotinomis dozémis, pastovi meloksikamo
koncentracija kraujo plazmoje susidaro antrgja gydymo dieng.

Pasiskirstymas

Skiriant vaistg gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozés ir koncentracijos
kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiiris yra
0,3 l/kg.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZiausias jo kiekis iSsiskiria su tulzimi, Slapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, rigsties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis.

Eliminacija
Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Apytikriai 75 % skiriamos dozés iSsiskiria su
iSmatomis, likusi dalis — su Slapimu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas,

sorbitolis,

glicerolis,

polisorbatas 80,

dinatrio fosfato dodekahidratas,
koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
hidroksietilceliuliozé,

citriny rtgsties monohidratas,
natrio ciklamatas,

sukralozé,

anyziy aromatas,

iSgrynintas vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Polietileninis buteliukas, kuriame yra 10 ml, 25 ml, 50 ml ar 125 ml, su vaiky neatidaromu uzdoriu ir
polipropileniniu matavimo $virkstu.

Gali biiti tiekiamose ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-02-21.

Perregistravimo data 2016-01-07.

10.  TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melosus 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms ir jury kiaulytéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:

meloksikamo 0,5 mg;

pagalbinés medZiagos:

natrio benzoato 1,75 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.
Geltona-zalia suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Katés ir jury kiaulytéms

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kates

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minkstyjy audiniy operacijos.

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant iiminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

Jary kiaulytés
Nestipriam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui, susijusiam su minkstyjy audiniy
operacija, pvz., patinéliy kastracija, mazinti.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti katéms, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.

Negalima naudoti jaunesnéms nei 4 sav. amziaus jiry kiaulytéms.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams



Néra.
4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Pooperacinis naudojimas katéms ir jury kiaulytéms
Jei reikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapija.

Létinés kaciy skeleto ir raumeny ligos
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Melosus 0,5 mg/ml geriamosios suspensijos katéms negalima naudoti po parenterinés meloksikamo ar
kito nesteroidinio vaisto nuo uzdegimo (NVNU) injekcijos, kadangi tinkamas dozavimo rezimas
tokiam tolesniam kaciy gydymui nenustatytas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo, turi vengti
salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinario vaisto informacinj
lapel; ar etiketg.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Katéms retkarciais pasireiSké NVNU biidingos nepalankios reakcijos, pvz., apetito praradimas,
vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir inksty nepakankamumas. Labai retais
atvejais pasireiSké kepeny fermenty kiekio padidéjimas.

Sios nepalankios reakcijos beveik visada biina trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, ta¢iau
labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jeigu pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms ir laktacijos metu (Zr. 4.3 p.).

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Melosus negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge veterinariy vaisty, kurie gali
veikti nefrotoksiskai.

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos



tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakokinetines
savybes.

4.9 Dozés ir naudojimo buidas

Duoti per os.

Suduoti sumaisSyta su édesiu arba supilti tiesiai gyviinui j burna.
Pries naudojimg reikia gerai suplakti.

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

Katés

Dozés

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo meloksikamo injekciniu tirpalu katéms, gydyma reikia testi
Melosus 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Toliau geriamaja doz¢ galima skirti kartg per parg (kas 24 val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Uminés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmajg dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
dozg. Toliau karta per dieng (kas 24 val.) reikia skirti geriamaja 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio dozg tol, kol tesis imus skausmas ir uzdegimas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmajg dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
dozg. Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé viena
kartg per diena.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
bitina nutraukti ne véliau kaip po 14 dieny.

Naudojimo metodas ir budas

Suspensija galima dozuoti pridétu matavimo Svirkstu. Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti
$virkstg, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti palaikomaja doze¢. Pradedant létiniy
skeleto ir raumeny ligy gydyma pirmaja dieng reikia skirti dvigubg palaikomaja doze. Pradedant
iminiy skeleto ir raumeny ligy gydyma, pirmaja dieng reikia skirti keturgubg palaikomajg doze.
Dozuoti biitina ypac tiksliai. Negalima vir§yti rekomenduojamos dozés.

Jiiry kiaulytés

Dozés

Pooperacinio skausmo, susijusio su minkStyjy audiniy operacija, mazinimas

Gydymo pradzioje 1-3ja dieng (prie$ operacija) reikia skirti vieng geriamajg 0,2 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio dozg. Véliau 2—3-aja dienomis (po operacijos) kas 24 val. duodama palaikomoji geriamoji
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per parg.

Atskirais atvejais veterinarijos gydytojas savo nuoziiira doze gali titruoti iki 0,5 mg/kg. Taciau doziy,
virsijan¢iy 0,6 mg/kg, saugumas jury kiaulytéms nejvertintas.

Naudojimo metodas ir buidas
Suspensijg reikéty supilti tiesiai j burng naudojant standartinj 1 ml Svirksta, ant kurio sugraduota ml
skalé kas 0,01 ml.

0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé: 0,4 ml 1 kg kiino svorio
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé: 0,2 ml 1 kg kiino svorio

Reikia naudoti maza talpykle (pvz., arbatinj Saukstelj) ir j ja ilaSinti Melosus geriamosios suspensijos
(rekomenduojama j maza talpykle jlasinti keliais lasais daugiau, nei reikalaujama). | standartinj 1 ml
$virksta jtraukti Melosus, atsizvelgiant j jiiry kiaulytés kiino svorj. Svirkstu susvirksti Melosus tiesiai
jury kiaulytés burna. Maza talpykle reikia iSplauti vandeniu ir iSdziovinti prie$ naudojant kitg karta.



Jary kiaulytéms negalima naudoti katéms skirto §virksto, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé ir
yra kate.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

esant palyginti nedideliam perdozavimui.
Tikétina, kad perdozavus 4.6 p. iSvardytos nepalankios reakcijos bus sunkesnés ir daznesnés.
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Per didelé 0,6 mg 1 kg kiino svorio dozé, suduota per 3 dienas, ir po to per 6 papildomas dienas suduota
0,3 mg/kg dozé¢ jury kiaulytéms nesukélé nepalankiy reiskiniy, buidingy meloksikamui. Doziy,
vir§ijanciy 0,6 mg/kg, saugumas jury kiaulytéms nejvertintas.

4.11 ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo uzdegimo ir reumato, nesteroidinés medziagos (oksikamai).
ATCvet kodas: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar$¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija.
Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys atskleidé, kad meloksikamas labiau slopina ciklooksigenaze-2
(COG-2) nei ciklooksigenaze-1 (COG-1).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Katés

Absorbcija

Skyrus vaistg neédusiam gyvinui, didziausia koncentracija kraujo plazmoje nustatyta praéjus
apytikriai 3 val. Skyrus vaistg paédusiam gyvinui, absorbcija gali biti Siek tiek ilgesné.

Pasiskirstymas

Skiriant vaista gydomosiomis dozémis, nustatyta tiesioginé priklausomybé tarp dozes ir koncentracijos
kraujo plazmoje. Apytikriai 97 % meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. Didziausias jo kiekis i$siskiria su tulzimi, Slapime
yra tik pirminio junginio pédsaky. Meloksikamas biotransformuojamas j alkoholj, riig§ties darinj ir
kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija

Meloksikamo pusinés eliminacijos laikas yra 24 val. Mazdaug 75 % skiriamos dozés pasSalinama su
iSmatomis, o kita dalis — su Slapimu. D¢l didesnés pradinés dozés nekintama biikl¢ pasiekiama po 2
dieny (48 val.).
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Jiiry kiaulytés
Duomeny néra.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio benzoatas,

sorbitolis,

glicerolis,

polisorbatas 80,

dinatrio fosfato dodekadihidratas,
koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
hidroksietilceliuliozé,

citriny rigsties monohidratas,
natrio ciklamatas,

sukralozeé,

anyZziy aromatas,

vanduo, iSgrynintas.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileninis buteliukas, kuriame yra 5 ml, 10 ml ar 25 ml, su vaiky neatidaromu uzdoriu ir
polipropileniniu matavimo $virkstu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
Vokietija

8. REGISTRACILJOS NUMERIS (-IAI)
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EU/2/10/116/007 (5 ml)

EU/2/10/116/006 (10 ml)

EU/2/10/116/004 (25 ml)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-02-21.

Perregistravimo data 2016-01-07.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melosus 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra:
meloksikamo 1,5 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Duoti per os.
Pries naudojima reikia gerai suplakti.
Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

[ 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melosus 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 1,5 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
25 ml
50 ml

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os.
Pries naudojima reikia gerai suplakti.

5.  ISLAUKA

6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Biutina sunaudoti iki...

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melosus 1,5 mg, geriamoji suspensija Sunims
meloksikamas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Meloksikamas 1,5 mg/ml.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

125 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACLJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Duoti per os.
Prie§ naudojima reikia gerai suplakti.
Prie§ naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.
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‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Bitina sunaudoti iki...

‘ 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie§ naudojimg butina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Vokietija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/116/003 125 ml

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melosus 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms ir jiry kiaulytéms
meloksikamas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename mililitre yra:
meloksikamo 0,5 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

5 ml
10 ml
25 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir jury kiaulytés.

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Duoti per os.
Prie§ naudojima reikia gerai suplakti.
Prie§ naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA
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‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 6 mén.

[ 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Melosus 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms ir jiry kiaulytéms
meloksikamas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Meloksikamas 0,5 mg/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 ml
10 ml
25 ml

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Duoti per os.

5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Bitina sunaudoti iki...

‘ 8 NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Melosus 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
D-31303 Burgdorf
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

49841 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Melosus 1,5 mg/ml geriamoji suspensija Sunims
Meloksikamas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Veiklioji medziaga:

meloksikamas 1,5 mg/ml.

Pagalbinés medZiagos:
natrio benzoatas 1,75 mg/ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus Sunims.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retkarciais pasireiské nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) biidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir
inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais pasireiské kraujingas viduriavimas, vémimas krauju,
virskinamojo trakto iSopéjimas ir padidéjes kepeny fermenty kiekis.

26



Sios nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiskia pirmaja gydymo savaite, beveik visada bina
trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, taCiau labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny
pasekmiy.

Jeigu pasireiSkia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 1§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Duoti per os.
Suduoti sumaisyta su édesiu arba supilti tiesiai gyviinui | burna.
Prie§ naudojima reikia gerai suplakti.

Dozés

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio geriamaja
dozg. Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg
per diena.

Ilgesniam gydymui, pastebéjus klinikinj atsakg (po > 4 dieny), Melosus doz¢ galima koreguoti iki
maziausios veiksmingos individualios dozes, atsizvelgus j tai, kad su létiniais skeleto ir raumeny
sutrikimais susijusio skausmo ir uzdegimo stiprumas laikui bégant gali kisti.

Naudojimo biidas ir metodas

Suspensijg galima dozuoti pridétu Melosus matavimo Svirkstu.

Prie buteliuko lasintuvo galima prijungti $virksta, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalg,
atitinkanti palaikomajg doze. Pradedant gydyma pirmaja dieng reikia skirti dviguba palaikomaja dozg.
Klinikinis atsakas daZniausiai pasireiSkia per 3—4 dienas. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo,
gydyma biitina nutraukti ne véliau kaip po 10 d.

Po kiekvienos dozés Svirksto galiuka reikia nuvalyti, o buteliuko dangtelj — vél sandariai uzsukti.
Nenaudojama Svirksta reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

Siekiant iSvengti iSorinio uzkrato patekimo, pridedamus $virkstus reikéty naudoti tik §io vaisto
dozavimui.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
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Vaistg butina ypac tiksliai dozuoti. Butina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,EXP“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Sio $unims skirto vaisto negalima naudoti katéms, nes $ios riidies gyviinams jis netinka. Katéms reikia
naudoti Melosus 0,5 mg/ml geriamajg suspensijg katéms.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Melosus negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais.

Nesuderinamumai

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus i anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmong¢s, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

10 ml, 25 ml, 50 ml ar 125 ml buteliukas.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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INFORMACINIS LAPELIS

Melosus 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms ir jiiry kiaulytéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
D-31303 Burgdorf
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

49841 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Melosus 0,5 mg/ml geriamoji suspensija katéms ir jiiry kiaulytéms

Meloksikamas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga:
meloksikamas 0,5 mg/ml.

Pagalbinés medZziagos:
natrio benzoatas 1,75 mg/ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Katés

Katéms lengvam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui ir uzdegimui mazinti po chirurginiy
procediiry, pvz., ortopedinés ir minks$tyjy audiniy operacijos.

Katéms skausmui ir uzdegimui mazinti, esant iminéms ir létinéms skeleto ir raumeny ligoms.

Jary kiaulytés
Nestipriam arba vidutinio stiprumo pooperaciniam skausmui, susijusiam su minkstyjy audiniy
operacija, pvz., patinéliy kastracija, mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti katéms, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti jaunesnéms nei 6 sav. amziaus katéms.
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Negalima naudoti jaunesnéms nei 4 sav. amziaus jiiry kiaulytéms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Katéms retkarciais pasireiské nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) biidingos nepalankios
reakcijos, pvz., apetito praradimas, vémimas, viduriavimas, kraujo atsiradimas iSmatose, apatija ir
inksty nepakankamumas. Labai retais atvejais pasireiské kepeny fermenty kiekio padidéjimas.

Sios nepalankios reakcijos beveik visada biina trumpalaikés ir pranyksta nutraukus gydyma, ta¢iau
labai retais atvejais gali sukelti rimty ar mirtiny pasekmiy.

Jeigu pasireiskia nepalankios reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Katés ir jury kiaulytés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Duoti per os.

Suduoti sumaisyta su édesiu arba supilti tiesiai gyviinui | burna.

Prie§ naudojima reikia gerai suplakti.

Siekiant iSvengti iSorinio uzkrato patekimo, pridedamus Svirkstus reikéty naudoti tik §io vaisto
dozavimui.

Katés

Dozés

Pooperacinio skausmo ir uzdegimo mazinimas po chirurginiy procediiry

Praéjus 24 val. po pradinio gydymo meloksikamo injekciniu tirpalu katéms, gydyma reikia testi
Melosus 0,5 mg/ml geriamaja suspensija katéms, skiriant 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.
Toliau geriamaja doz¢ galima skirti kartg per parg (kas 24 val.) ne ilgiau kaip keturias dienas.

Uminés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
dozg. Toliau karta per dieng (kas 24 val.) reikia skirti geriamaja 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino
svorio dozg tol, kol tesis imus skausmas ir uzdegimas.

Létinés skeleto ir raumeny ligos

Gydymo pradzioje pirmaja dieng reikia skirti vieng geriamaja 0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio
doze. Véliau kas 24 val. duodama palaikomoji 0,05 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio doz¢ vieng
kartg per diena.

Klinikinis atsakas dazniausiai pasireiskia per 7 d. Jei nepastebima klinikinio pageréjimo, gydyma
bitina nutraukti ne véliau kaip po 14 d.
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Naudojimo biidas ir metodas
Suspensijg galima dozuoti Melosus matavimo Svirkstu, pridétu pakuotéje.

Buteliuko lasintuva galima sujungti su Svirkstu, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé, atitinkanti
palaikomaja doze. Pradedant 1étiniy skeleto ir raumeny ligy gydyma, pirmaja dieng reikia skirti
dvigubg palaikomaja doz¢. Pradedant tminiy skeleto ir raumeny ligy gydyma, pirmaja dieng reikia
skirti keturgubg palaikomajg doze.

Po kiekvienos dozés Svirksto galiuka reikia nuvalyti, o buteliuko dangtelj — vél sandariai uzsukti.
Nenaudojamg Svirksta reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

Jiury kiaulytés

Dozés

Pooperacinio skausmo, susijusio su minks$tyjy audiniy operacija, mazinimas

Gydymo pradzioje 1-3ja dieng (prie$ operacija) reikia skirti vieng geriamaja 0,2 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio dozg. Véliau 2—3-aja dienomis (po operacijos) kas 24 val. duodama palaikomoji geriamoji
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé vieng kartg per parg.

Atskirais atvejais veterinarijos gydytojas savo nuoziiira doze gali titruoti iki 0,5 mg/kg. Taciau doziy,
virsijan¢iy 0,6 mg/kg, saugumas jury kiaulytéms nejvertintas.

Naudojimo biidas ir metodas
Suspensijg reikéty supilti tiesiai j burng naudojant standartinj 1 ml Svirksta, ant kurio sugraduota ml
skalé kas 0,01 ml.

0,2 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé: 0,4 ml 1 kg kiino svorio
0,1 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio dozé: 0,2 ml 1 kg kiino svorio

Reikia naudoti maza talpykla (pvz., arbatinj Saukstelj) ir | ja ilaSinti Melosus geriamosios suspensijos
(rekomenduojama j maza talpykle jlasinti keliais lasais daugiau, nei reikalaujama). | standartinj 1 ml
$virkta jtraukti Melosus, atsizvelgiant j jiry kiaulytés kiino svorj. Svirkstu susvirksti Melosus tiesiai
jury kiaulytés burna. Maza talpykle reikia iSplauti vandeniu ir iSdziovinti prie$ naudojant kitg karta.

Jury kiaulytéms negalima naudoti katéms skirto Svirksto, ant kurio pazyméta kiino svorio (kg) skalé ir
yra kate.

9, NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Dozuoti biitina ypac¢ tiksliai. Biitina paisyti veterinarijos gydytojo nurodymy.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,EXP“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialios atsargumo priemonés naudojant vaistg gyviinams
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
padidéjusio toksinio poveikio inkstams pavojus.

Pooperacinis naudojimas katéms ir jury kiaulytéms
Jei reikalingas papildomas skausmo malSinimas, gali reikéti taikyti multimodaling skausmo terapijg.

Létinés skeleto ir raumeny ligos katéms
Veterinarijos gydytojas turi reguliariai stebéti atsaka j ilgalaikj gydyma.

Melosus negalima naudoti po parenterinés meloksikamo ar kito NVNU injekcijos, kadangi tinkamas
dozavimo rezimas tokiam tolesniam kac¢iy gydymui nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kiti NVNU, diuretikai, antikoaguliantai, aminoglikozidiniai antibiotikai ir kitos su baltymais junglios
medziagos gali konkuruoti jungiantis ir pasireiksti toksinis poveikis. Melosus negalima skirti drauge
su kitais NVNU ar gliukokortikosteroidais. Biitina vengti skirti drauge veterinariniy vaisty, kurie gali
veikti nefrotoksiskai.

Nesuderinamumai

Anksciau skirti vaistai nuo uzdegimo gali sukelti papildomy ar sustiprinti esamas nepalankias
reakcijas, todél iki gydymo tokiais veterinariniais vaistais pradzios turi praeiti bent 24 val. Pertraukos
tarp gydymy trukme reikia nustatyti, atsizvelgus j anks¢iau naudoty preparaty farmakologines
savybes.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

esant palyginti nedideliam perdozavimui.
Tikétina, kad perdozavus 6 skyriuje ,,Nepalankios reakcijos* i§vardintos nepalankios reakcijos bus
sunkesnés ir daznesnés. Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

Per didelé 0,6 mg 1 kg kiino svorio dozé, suduota per 3 dienas, ir po to per 6 papildomas dienas
suduota 0,3 mg/kg dozé jury kiaulytéms nesukélé nepalankiy reiskiniy, budingy meloksikamui. Doziy,
vir§ijan¢iy 0,6 mg/kg, saugumas jury kiaulytéms nejvertintas

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas NVNU, turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

5 ml, 10 ml ar 25 ml buteliukas.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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