ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Meloksykam 1,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéow

Benzoesan sodu 1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

Zawiesina o barwie zottej/ zielonej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-mig¢$niowego u
psSOw.

3.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac:
- upsow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i krwawienie, z

uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
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- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje pomocnicza.
- upséw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla pso6w nie powinien by¢ podawany kotom poniewaz
nie jest przeznaczony dla tego gatunku. U kotdéw, nalezy uzywac¢ Melosus 0,5 mg/ml zawiesina
doustna.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikad
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Spadek apetytu', osowialos¢!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty', biegunka !, krwawienie z przewodu
zwierzat, wlaczajac pojedyncze pokarmowego!~, biegunka krwotoczna!, krwawe wymioty',
raporty): owrzodzenia zotgdka!, owrzodzenia jelita cienkiego!

Zwigkszenie aktywnoéci enzyméw watrobowych!

Zaburzenia pracy nerek'

"Wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia; w wigkszo$ci przypadkéw majg charakter
przemijajacy i ustepuja po zakonczeniu terapii. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne
lub $miertelne.

2 Utajone.

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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.




3.8 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. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane, inne niz meloksykam roztwor do iniekcji, moga nasila¢ lub
wywotywac¢ dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy przestrzegac okresu wolnego migdzy zastosowaniem
innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego, co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Podawac produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;j.

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng dawke poczatkowa w ilosci 0,2 mg
meloksykamu /kg masy ciala. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienna dawka podtrzymujaca (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 weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ obnizona do najnizszej efektywnej
dawki indywidualnej w zalezno$ci od zmieniajgcego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w
przebiegu przewleklych schorzen migsniowo-szkieletowych.

Szczegb6lng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania.

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

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

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

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Meloksykam po podaniu doustnym jest catkowicie wchlaniany, a maksymalne stezenie w osoczu krwi
osigga 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 I’kg u psow.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi 1 wydalany jest gtéwnie z zo6lcig w
moczu zawarte sa §ladowe ilosci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do

alkoholu, do pochodnych kwasow i do kilku metabolitow polarnych. Wszystkie glowne metabolity sa
farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

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

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 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 w tekturowym pudetku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. 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)

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Meloksykam 0,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéow

Benzoesan sodu 1,75 mg

Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosforan dwusodu dwunastowodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Cyklaminian sodu

Sukraloza

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

Zawiesina o barwie zottej/ zielonej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i $winki morskie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

chirurgicznych u kotow 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.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i krwawienie, z
uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.

- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje pomocniczg.

- ukotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

- u swinek morskich w wieku ponizej 4 tygodni zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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

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

Przewlekle schorzenia uktadu kostno-mig$niowego u kotow:
Efekty dtugotrwatego leczenia powinny by¢ monitorowane w regularnych odstgpach czasu przez
lekarza weterynarii.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ po podaniu drogg parenteralng
wstrzykniecia meloksykamu lub jakiegokolwiek innego niesterydowego leku przeciwzapalnego
(NSAID), poniewaz u kotéw nie okreslono odpowiednich schematow dawkowania w tego rodzaju
terapii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$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.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Spadek apetytu', osowialo$é!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty!, biegunka !, krwawienie z przewodu
zwierzat, wlaczajac pojedyncze pokarmowego!, biegunka krwotoczna!, krwawe wymioty',
raporty): owrzodzenia zotgdka!, owrzodzenia jelita cienkiego'

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych!

Zaburzenia pracy nerek!




"'Wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia; w wigkszo$ci przypadkéw majg charakter
przemijajacy i ustepuja po zakonczeniu terapii. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne
lub $miertelne.

2 Utajone.

Swinki morskie: brak.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wilasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

3.8 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. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane, inne niz meloksykam roztwor do iniekcji, moga nasila¢ lub
wywotywac¢ dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy przestrzegaé okresu wolnego migdzy zastosowaniem
innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego, co najmniej 24 godziny. Dtugos¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

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

Unika¢ zanieczyszczenia leku podczas stosowania.

Koty:

Dawkowanie

Bol pooperacyjny i zapalenie po zabiegach chirurgicznych:

Po pierwszym dniu leczenia preparatem meloksykamu roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac leczenie 24 godziny pdzniej, tym weterynaryjnym produktem leczniczym, dawka 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 mie$niowego:

W pierwszym dniu leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng wynoszacg 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 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 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 dolaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre§leniem kg m.c. i z uwzglgednieniem dawki podtrzymujacej. Dlatego
rozpoczynajac leczenie przewlektych schorzen uktadu kostno-mig$niowego, pierwszego dnia nalezy
poda¢ dwukrotna dawke podtrzymujaca. Rozpoczynajac leczenie ostrych schorzen uktadu kostno-
migsniowego, pierwszego dnia nalezy podac czterokrotng dawke podtrzymujacg.

Szczegodlng uwagg nalezy zwroci¢ na doktadnos¢é dawkowania. Zalecana dawka nie powinna by¢
przekraczana.

Swinki morskie:

Dawkowanie

B4l pooperacyjny zwigzany z operacja tkanek migkkich:

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

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

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

Droga i sposob podawania
Zawiesing mozna podawa¢ 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 weterynaryjnego
produktu leczniczego do pojemnika (zaleca si¢ odmierzenie kilku kropli wigcej niz wymagana liczba).
Za pomocg standardowej strzykawki 1 ml pobra¢ weterynaryjny produkt leczniczy w ilosci
odpowiedniej do masy ciata §winki morskiej. Poda¢ Melosus za pomoca strzykawki bezposrednio do
pyska swinki morskiej. Maty pojemnik wymy¢ wodg i wysuszy¢ przed kolejnym uzyciem.

W przypadku swinek morskich nie nalezy uzywac strzykawki dla kotéw ze skalg masy ciata w
kilogramach.
3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Meloksykam charakteryzuje si¢ u kotdow waskim marginesem bezpieczenstwa terapeutycznego i
kliniczne objawy przedawkowania moga pojawi¢ si¢ juz po stosunkowo niewielkim przedawkowaniu.
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W przypadku przedawkowania, mozna si¢ spodziewac, ze objawy niepozadane, wymienione w
punkcie 3.6 mogg by¢ powazniejsze i czestsze. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

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

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Koty:

Wochtanianie

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

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

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

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi i wydalany jest glownie z zotcig w
moczu zawarte sg sladowe ilo$ci substancji wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do
alkoholu, pochodnej kwasowe;j i kilku spolaryzowanych metabolitow. Wykazano, ze wszystkie
glowne metabolity sa farmakologicznie nieaktywne.

Eliminacja

Okres poltrwania eliminacji meloksykamu wynosi 24 godziny. Okoto 75% podanej dawki wydalane
jest z katem, a pozostata czgs¢ — z moczem. Ze wzglgdu na dawke wysycajaca stan stacjonarny
osiggany jest po dwoch dniach (48 godzinach).
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Swinki morskie:

Brak dostepnych danych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka polietylenowa zawierajaca 5 ml, 10 ml lub 25 ml z zakretka zabezpieczajaca przed
otworzeniem przez dzieci 1 polipropenylowa strzykawka odmierzajaca w pudetku tekturowym.

Niektére wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. 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)

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO
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DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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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

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,5 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

¢ \

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ do:

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

110. NAPIS ,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMERY 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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka (125 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,5 mg/ml

125 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

¢

4. DROGI PODANIA

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

‘5. OKRESY KARENCJI

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ do:

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka (10, 25, 50 ml)

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

¢ U

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 1,5 mg/ml
10 ml

25 ml
50 ml

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

3. NUMER SERII

Lot {numer}

l4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ do:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Karton

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 0,5 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 ml
10 ml
25 ml

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i §winki morskie.

. @I

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ do:

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMERY 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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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BEZPOSREDNICH

Butelka (10, 10, 25 ml)

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

. @

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 0,5 mg/ml

5 ml
10 ml
25 ml

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ do:
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Meloksykam 1,5 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,75 mg/ml

Zawiesina o barwie zo6ttej/ zielonej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

¢

4. Wskazania lecznicze

Leczenie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach ukladu kostno-mig$niowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- upsow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i krwawienie, z
uposledzona wydolnoscia watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.

- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje pomocnicza.

- upsOw w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla psow nie powinien by¢ podawany kotom poniewaz
nie jest przeznaczony dla tego gatunku. U kotow, nalezy uzywaé Melosus 0,5 mg/ml zawiesina
doustna.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Interakcije 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. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi o potencjalnym dzialaniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane, inne niz meloksykam roztwor do iniekcji, moga nasila¢ lub
wywolywac¢ dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzglgdu przed rozpoczeciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy przestrzegaé okresu wolnego miedzy zastosowaniem
innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego, co najmniej 24 godziny. Diugo$¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.
7. Zdarzenia niepozadane
Psy:
Bardzo rzadko Spadek apetytu!, osowialo§¢!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty'!, biegunka !, krwawienie z przewodu
zwierzat, wlgczajac pojedyncze pokarmowego'?, biegunka krwotoczna', krwawe wymioty',
raporty): owrzodzenia zotgdka', owrzodzenia jelita cienkiego'

Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych!

Zaburzenia pracy nerek!

"Wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia; w wigkszo$ci przypadkéw majg charakter
przemijajacy i ustgpuja po zakonczeniu terapii. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne
lub $miertelne.

2 Utajone.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
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przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Podawa¢ doustnie produkt po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustne;.

Silnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Dawkowanie

W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng dawke doustna poczatkowa w iloSci

0,2 mg meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowac jednorazowa dzienng dawka
podtrzymujacg (w odstepach 24-godzin) w wysokos$ci 0,1 mg/ meloksykamu /kg masy ciata.

W przebiegu dtuzszego leczenia, po zaobserwowaniu poprawy stanu klinicznego (po ok. 4 dniach lub
wigcej), dawka weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ obnizona do najnizszej efektywne;j
dawki indywidualnej w zaleznos$ci od zmieniajacego si¢ w czasie nasilenia bolu i zapalenia w
przebiegu przewlektych schorzen mi¢$niowo-szkieletowych.

Droga i sposéb podania

Zawiesina moze by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajgcej dotaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany odpowiednio do butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okre§leniem m.c. w kg uwzgledniajac 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. Pomigdzy
kolejnymi zastosowaniami strzykawke nalezy przechowywac¢ w pudetku.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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)

Butelka polietylenowa zawierajaca 10 ml, 25 ml, 50 ml lub 125 ml z zakretka zabezpieczajaca przed
otworzeniem przez dzieci i polipropylenowg strzykawka odmierzajaca w pudetku tekturowym.

Niektére wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Niemcy

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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Belgié/Belgique/Belgien

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland
Tel: +49 (0)5136 60660

Peny0oiuka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'epmanust

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
Werfft, spol. s r.o.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 3,

EE-76505 Saue,
Tel: + 372 6 709 006

EArada

Provet A.E.

AEQO®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaiia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

Lietuva

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,

Estija

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta
Farmcare Co Ltd

17, Regent Building, Anton Cassar Street, Marsa,

MT-Malta MRS 2291
Tel: +356 21255100

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TIf: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41 832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.1
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

I'eppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Romainia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI1-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Madarsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2

Skilad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Meloksykam 0,5 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,75 mg/ml

Zawiesina o barwie zo6ttej/ zielonej.

3.

Docelowe gatunki zwierzat

Koty i §winki morskie

4.

. .

Wskazania lecznicze

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

chirurgicznych u kotow 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.

S.

Przeciwwskazania

Nie stosowac:

&

u kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i krwawienie, z
uposledzong wydolnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.

w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje pomocnicza.

u kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

u $winek morskich w wieku ponizej 4 tygodni zycia.

Specjalne ostrzezenia
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemii lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Zastosowanie pooperacyjne u kotéow i Swinek 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 odst¢pach czasu przez
lekarza weterynarii.

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac po podaniu drogg parenteralng
wstrzyknigcia meloksykamu lub jakiegokolwiek innego niesterydowego leku przeciwzapalnego
(NSAID), poniewaz u kotow nie okreslono odpowiednich schematéw dawkowania w tego rodzaju
terapii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikad
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac u samic ci¢zarnych lub w okresie laktacji.

Interakcije 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. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi NSAID lub
glukokortykosteroidami. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym.

Leki przeciwzapalne zastosowane, inne niz meloksykam roztwor do iniekcji, moga nasila¢ lub
wywotywa¢ dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy przestrzegac okresu wolnego migdzy zastosowaniem
innych lekow przeciwzapalnych wynoszacego, co najmniej 24 godziny. Dtugo$¢ tego okresu powinna
uwzgledni¢ jednak wtasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

Przedawkowanie:

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 3.6 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 ciata podawana przez 6 kolejnych dni nie spowodowaly
wystgpienia dzialan niepozgdanych typowych dla meloksykamu. Bezpieczenstwo dawek
przekraczajacych 0,6 mg / kg masy ciata nie zostato u §winek morskich przebadane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.
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7/ Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Spadek apetytu!, osowiatos¢!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty', biegunka !, krwawienie z przewodu
zwierzat, wlaczajac pojedyncze pokarmowego'~, biegunka krwotoczna', krwawe wymioty',
raporty): owrzodzenia zotadka', owrzodzenia jelita cienkiego'

Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych!

Zaburzenia pracy nerek!

"'Wystepujg zazwyczaj w pierwszym tygodniu leczenia; w wigkszo$ci przypadkéw majg charakter
przemijajacy i ustepuja po zakonczeniu terapii. W bardzo rzadkich przypadkach moga by¢ powazne
lub $miertelne.

2 Utajone.

Swinki morskie: Brak.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi 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 roztwor do wstrzykiwan dla kotow nalezy
kontynuowac leczenie 24 godziny pdzniej tym weterynaryjnym produktem leczniczym dawka 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 ciala. 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 i1 zapalenia.

Przewlekle schorzenia ukladu kostno-miesniowego
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W pierwszym dniu leczenia nalezy zastosowa¢ jednokrotng doustng dawke poczatkowa w iloSci

0,1 mg meloksykamu /kg masy ciata. Leczenie kontynuowa¢ jednorazowsa 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 dotaczonej do opakowania.
Konus strzykawki odmierzajacej jest dopasowany do otworu kroplomierza butelki, a strzykawka jest
wyskalowana z okresleniem 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-
migsniowego, pierwszego dnia nalezy podac czterokrotng dawke podtrzymujaca.

Szczego6lna uwage nalezy zwroci¢ na doktadno$¢ dawkowania. Zalecana dawka nie powinna by¢
przekraczana.

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 odstgpach co 24 godziny)
dawki 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata w dniach 2 do 3 (po operacji).

W indywidualnych przypadkach dawke¢ mozna stopniowo zwigkszaé 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 podawac bezposrednio do pyska 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 ciata
Dawka 0,1 mg meloksykamu / kg masy ciata: 0,2 ml / kg masy ciala

Nalezy uzy¢ niewielkiego pojemnika (np. tyzeczki) i wkropli¢ zawiesing doustng weterynaryjnego
produktu leczniczego do pojemnika (zaleca si¢ odmierzenie kilku kropli wiecej niz wymagana liczba).
Za pomocg standardowej strzykawki 1 ml pobra¢ weterynaryjny produkt leczniczy w ilosci
odpowiedniej do masy ciata §winki morskiej. Poda¢ Melosus za pomoca strzykawki bezposrednio do
pyska $winki morskiej. Maty pojemnik umy¢ woda i wysuszy¢ przed kolejnym uzyciem.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudelku i butelce po oznaczeniu ,,Exp". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/10/116/007 5 ml

EU/2/10/116/006 10 ml

EU/2/10/116/004 25 ml

Butelka polietylenowa zawierajaca 5 ml, 10 ml lub 25 ml z zakretka zabezpieczajaca przed
otworzeniem przez dzieci i polipropylenowa strzykawka odmierzajaca w pudetku kartonowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
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Niemcy

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU,

Ostlandring 13 Uusaru 5,

31303 Burgdorf 76505 Saue,

Duitsland/ Allemagne/ Deutschland Estija

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: + 372 6 709 006

Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13 Ostlandring 13

31303 Burgdorf 31303 Burgdorf

I'epmanus Allemagne/Deutschland

Ten: +49 (0)5136 60660 Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

Ceska republika Magyarorszag

Werfft, spol. s r.o. Medicus Partner Kft.

Kotlarska 931/53 Tormasrét u. 12.

CZ-602 00 Brno HU-2051 Biatorbagy

Tel: +420 541 212 183 Tel.: +3623-530-540

info@werfft.cz info@vetcentre.com

Danmark Malta

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Farmcare Co Ltd

Ostlandring 13 17, Regent Building, Anton Cassar Street, Marsa,

31303 Burgdorf MT-Malta MRS 2291

Tyskland Tel: +356 21255100

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland Nederland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Aesculaap B.V.

Ostlandring 13 Mijlstraat 35

DE-31303 Burgdorf NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Eesti Norge

Zoovetvaru OU CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

Uusaru 5, Ostlandring 13

EE-76505 Saue, 31303 Burgdorf

Tel: + 372 6 709 006 Germany

TIf: +49 (0)5136 60660
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E)\LGda

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaiia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41832310
pharmacovigilance@axience.fr

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.1
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Romania

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Madarsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660
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Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Teppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,
Uusaru 3,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psów
	Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotów i świnek morskich

	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psów
	Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla kotów i świnek morskich

	B. ULOTKA INFORMACYJNA
	Melosus 1,5 mg/ml zawiesina doustna dla psów
	Melosus 0,5 mg/ml zawiesina doustna dla psów





