I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 1,5 mg

Paligviela:

Natrija benzoats 1,75 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lieto$anai.

Dzelteniga/zalgana suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu gadijumos
suniem.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot, ja suniem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc€jumi, pieméram, kairinajums vai asinosana,
traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja suns ir jaunaks par 6 nedelam.

4.4. Tpasibridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Tpasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinatas nieru
toksicitates risks.

Sis suniem paredz&tas veterinaras zales nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas §is sugas
parstavjiem. Kakiem ir jalieto Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai, kas 1pasi paredzeta
kakiem.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Personam ar pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL) vajadzetu
izvairities no saskarsmes ar §Im veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ir zinots par atseviSkiem NSPL tipisko blakusparadibu gadijumiem, pieméram, apetites zudumu,
vemsanu, caureju, sléptam asinim izkarnijumos, apatiju un nieru mazspé&ju. Loti retos gadijumos ir
zinots par hemoragisku caureju, hematemézi, gastrointestinalu ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu
Itmeni.

Sis iesp&jamas blakusparadibas parasti sakas pirmaja arst€Sanas nedéla un vairuma gadijumu izziid pec
arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzivnieku griisnibas
vai laktacijas laika (skatit 4.3. apaks$punktu).

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spg&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku
iedarbibu. Melosus nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Ieprieksgja arsteésana ar pretickaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap&c pirms arst€$anas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek sanemta arst€sana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakokingtiskas 1pasibas.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mutg.
Pirms lietoSanas saskalinat.

ArstéSana jauzsak ar devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSana jaturpina
ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) 0,1 mg meloksikama/ kg
kermena svara.



Ilgakai arstésanai, kad ir noveérota kliniska atbildes reakcija (péc > 4 dienam), Melosus devu var
pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-muskulu
trauc€jumiem saistitd sapju un ieckaisuma pakape var laika gaita mainities.

Ipasa vériba japievers devu precizitatei.

Suspensiju var dot, izmantojot merslirci, kas pievienota iepakojumam.

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturogajai
devai. Tatad terapijas uzsakSanai pirmaja diena biis nepiecieSsama dubulta uzturosa deva.

Kliniska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana péc 10 dienam ir japartrauc.

Jaizvairas no kontaminacijas lietoSanas laika.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€sana.

4.11. lIerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, oksikamu grupa
ATK vet kods: QMO01AC06

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tad€jadi nodrosinot pretickaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisuSajos audos. Tapat arT tas nedaudz
kave kolagéna induc€tu trombocttu agregaciju. In vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibe ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas

Meloksikams pilniba uzsiicas pec iekskigas lietoSanas un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta p&c aptuveni 4,5 stundam. Ja lidzeklis tiek lietots atbilstosi ieteiktajam devu reZimam, stabili
ta koncentracijas raditaji plazma tiek sasniegti otraja arstéSanas diena.

IzplatiSanas organisma

Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas daudzums ir
0,3 Vkg.

Metabolisms

Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotné&ja savienojuma. Meloksikams metabolizgjas Iidz
spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka visi nozimigakie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas



Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas izdalas ar
izkarnfjumiem, pargjais - ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Sorbitols

Glicerins

Polisorbats 80

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Silicija dioksids, koloidals, beziidens
Hidroksietilceluloze
Citronskabes monohidrats
Natrija ciklamats

Sukraloze

AniTsa aromats

Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba
Nav zinama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 10 ml, 25 ml, 50 ml vai 125 ml pudele ar 1pasi drosu, b&rniem neatveramu aizdari un
polipropiléna mérslirci.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 21/02/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 07/01/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jiiras clicinam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur —

Aktiva viela:

Meloksikams 0,5 mg

Paligviela:

Natrija benzoats 1,5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lieto$anai.
Dzelteniga/zalgana suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas

Kaki un jiiras cticinas

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kakiem:

Vieglu un vid&ju p&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediram kakiem,
piemeram, pec ortopediskam un miksto audu operacijam.

Sapju un iekaisuma mazinasana kakiem akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistemas bojajumu
gadijumos.

Jiras ciicinam:
Vieglu un vid&ju p&coperacijas sapju un iekaisuma arsté$anai péc miksto audu kirurgijas, pieméram,
tévinu kastracijas.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot grusniem vai laktgjosSiem dzivniekiem.

Nelietot, ja kakiem ir kadi kunga-zarnu trakta traucgjumi, pieméram, kairinajums vai asinoSana,
traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija un asinsreces traucgjumi.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja kakis ir jaunaks par 6 ned€lam.

Nelietot jiiras clicinam jaunakam par 4 nedélam.

4.4. Ipasibridinajumi katrai mérka sugai



Nav.
4.5. TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams nieru toksicitates
risks.

P&coperacijas lietoSanai kakiem un jiras clicinam:
ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi kakiem:
Veterinararstam regulari javeic ilgstoSas arsteéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Melosus 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem nedrikst lietot pec meloksikama vai kadu
citu nesteroidu pretickaisuma Iidzeklu (NSPL) parenteralas injic€$anas, jo $adai secigai terapijai
kakiem nav noteikti piem&roti doz&Sanas reZimi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities no saskarsmes ar §SIm veterinarajam
zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kakiem ir zinots par atseviskiem NSPL tipisko blakusparadibu gadijumiem, piem&ram, apetites
zudumu, vems$anu, caureju, sl€ptam asinim izkarnijumos, apatiju un nieru mazspg&ju. Loti retos
gadijumos ir zinots par paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Sis nevelamas reakcijas vairuma gadijumu izzid p&c arstniecibas kursa beigam, tacu ]oti retos
gadijumos tas var but smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nev€lamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsult€jas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot dzivnieku grasnibas
vai laktacijas laika (skatit 4.3. apakSpunkta).

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarp&ji konkurgt par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku
iedarbibu. Melosus nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.



Ieprieksgja arst€sana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapec pirms arsté$anas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas §adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek sanemta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakokingtiskas 1pasibas.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tieSi mutg.
Pirms lietoSanas saskalinat.

Jaizvairas no kontaminacijas lietosanas laika.

Kakiem:

Devas

P&coperacijas sapes un iekaisums péc kirurgiskam procediram:

P&c sakotngjas arsteéSanas ar meloksikama injekciju skidumu kakiem terapiju turpina péc 24 stundam,
izmantojot Melosus 0,5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem, deva — 0,05 mg
meloksikama/kg kermena masas. Iekskigi lietojamo devu arst€Sanas turpinasanai var lietot reizi diena
(ar 24 stundu intervalu) Iidz ¢etram dienam.

Akiiti skeleta-muskulu sistémas bojajumi:

Arstésana jasak ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. ArstéSana jaturpina, iek$kigi lietojot vienu reizi diena (ar 24 stundu intervalu) pa 0,05 mg
meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un ickaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi:

ArsteSana jauzsak ar perorali lietojamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.
ArstéSana jaturpina ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iek3kigi (ar 24 stundu partraukumu) 0,05 mg
meloksikama/ kg kermena svara.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav novérojami, tad
arst€Sana péc 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Suspensiju var dot, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz
tas ir merskala ar kermena svaru kg, kas atbilst uzturosajai devai. Tadgjadi hronisku skeleta-muskulu
sistémas bojajumu terapijas uzsakSanas pirmaja diena biis nepiecieSama dubulta uzturosa deva. Akitu
skeleta-muskulu sistemas bojajumu terapijas sakSanas pirmaja diena biis nepiecieSama Cetrkarsa
uzturo$a deva.

Ipasa veriba japievers devu precizitatei. leteikto devu nevajadzetu parsniegt.

Jiras ciicinam:

Devas

P&coperacijas sapes, kas saistitas ar miksto audu kirurgiju:

Sakotngja terapija ir viena iekSkiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena (pirms
kirurgijas). Terapija jaturpina, lietojot zales iekskigi reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara 2. - 3. diena (péc kirurgijas).

P&c veterinararsta ieskatiem atseviskos gadijumos devu var paaugstinat Iidz 0,5 mg/kg. Tomer juras
cticinam nav izvertets tadu devu droSums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Suspensija jadod tieS$i mutg, izmantojot standarta 1 ml §lirci, kas kalibréta ar ml skalu un 0,01 ml
iedalam.




Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,4 ml uz kg kermena svara. Deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara: 0,2 ml uz kg kermena svara

Lietojiet nelielu traucinu (piemeram, t€jkaroti) un iepiliniet Melosus iekskigi lietojamo suspensiju
traucina (ieteicams iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepiecieSsams). [zmantojiet standarta 1
ml §lirci, lai ievilktu Melosus atbilstigi juras clicinas kermena svaram. levadiet Melosus ar §lirci tiesi
jiiras cicinas mute. [zmazgajiet nelielo traucinu ar tideni un nosusiniet to pirms nakamas lietoSanas
reizes

Nelietojiet jiiras ciicinam kaka §lirci ar kg kermena svara skalu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozgsanas
pazimes var paradities relativi nelielas pardozgsanas gadijuma.

PardozeSanas gadijuma 4.6. apakSpunkta uzskaititas nevélamas reakcijas izpaudisies biezak un biis
smagakas. Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€sana.

Jaras cticinam 0,6 mg/kg kermena svara devas parsniegSana pirmo 3 dienu laika, pec tam vél 6 papildu
dienas lietojot 0,3 mg/kg devu, neizraisija blakusparadibas, kadas ir tipiskas meloksikama gadijuma.
Jiras clicinam nav izvertéts tadu devu droSums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

4.11. IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, oksikamu grupa
ATK vet kods: QMO1ACO06

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sint€zes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretickaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju iekaisusajos audos. Tapat arT tas nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocttu agregaciju. /n vitro un in vivo pétijumi paradijusi, ka meloksikams
vairak inhibg ciklooksigenazi -2 (COX-2) neka ciklooksigenazi -1 (COX-1).

5.2. Farmakokinétiskie dati

Kakiem:

Absorbcija
Ja dzivnieks pirms zalu dosanas nav barots, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec

aptuveni 3 stundam. Ja dzivnieks tiek barots zalu doSanas laika, uzsiik§anas var nedaudz aizkavéties.

IzplatiSanas organisma
Terapeitiska devu diapazona ir noverotas linearas attiecibas starp ievadito devu un koncentraciju
plazma. Aptuveni 97% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms
Meloksikams, galvenokart, tiek atrasts plazma un ir lielakoties zults ekskrécijas produkts, turpretim
urina atrodams tikai neliels daudzums sakotng&ja savienojuma. Meloksikams metaboliz&jas Iidz
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spirtam, skabes atvasinajumiem un vairakiem polariem metabolitiem.. Ir pieradits, ka visi galvenie
metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 24 stundas. Aptuveni 75% ievaditas devas tiek izdaliti ar
ekskrementiem un atlikusSais daudzums — ar urinu. P&c lietoSanas partraukSanas lidzsvara stavoklis tiek
sasniegts p&c 2 dienam (48 stundam).

Juras cuicinam:

Dati nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija benzoats

Sorbitols

Glicerins

Polisorbats 80

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Silicija dioksids, koloidals, beziidens
Hidroksietilceluloze

Citronskabes monohidrats

Natrija ciklamats

Sukraloze

AniTsa aromats

Udens, attirits

6.2. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. TieSa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna 5 ml, 10 ml vai 25 ml pudele ar 1pasi drosu bérniem neatveramu aizdari un polipropiléna
merslirci.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
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Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/10/116/007 (5 ml)

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

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

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 21/02/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 07/01/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Nav noteikts.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 1,5 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas saskalinat.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}
P&c atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
meloxicam

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Meloksikams 1,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
25 ml
50 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas saskalinat.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}
Izlietot I1idz...

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 1,5 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

125 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas saskalinat.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {m@nesis/gads}
Izlietot 11dz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/10/116/003 125 ml

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jiras cicinam
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Meloksikams 0,5 mg

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

5 ml
10 ml
25 ml

5. MERKA SUGAS

Kaki un jiiras cticinas.

‘ 6. INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas saskalinat.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}
P&c atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jiras cicinam
meloxicam

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Meloksikams 0,5 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

5 ml
10 ml
25 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}
Izlietot lidz. ..

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 1,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem
Meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Meloksikams 1,5 mg/ml

Paligviela:

Natrija benzoats 1,75 mg/ml

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grusniem vai laktgjosiem dzivniekiem.

Nelietot, ja suniem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc€jumi, pieméram, kairinajums vai asinosana,
traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija vai asinsreces trauc&jumi.

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja suns ir jaunaks par 6 nedelam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ir zinots par atseviskiem nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) tipisko blakusparadibu
gadijumiem, piemeram, apetites zudumu, vems$anu, caureju, sléptam asinim izkarnijumos, apatiju un
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nieru mazspéju. Loti retos gadijumos ir zinots par hemoragisku caureju, hematemézi, gastrointestinalu
ulceraciju un paaugstinatu aknu enzimu limeni.

Suniem $1s iesp&jamas blakusparadibas parasti sakas pirmaja arst€Sanas ned€la un vairuma gadijumu
izziid p&c arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos gadijumos tas var biit smagas vai ar letalu
iznakumu.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas $aja lietoSanas
instrukcija, [ddzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.
Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tiesi mutg.
Pirms lietoSanas saskalinat.

Devas

ArsteSana jauzsak ar iekskigu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena. ArstéSana
jaturpina ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iekskigi (ar 24 stundu partraukumu) 0,1 mg
meloksikama/ kg kermena svara.

Ilgakai arstesanai, kad ir noverota kliniska atbildes reakcija (p&c > 4 dienam), Melosus devu var
pielagot zemakai efektivajai individualajai devai, kas atspogulo to, ka ar hroniskiem skeleta-muskulu
trauc€jumiem saistita sapju un iekaisuma pakape var laika gaita maintties.

IevadiSanas veids un lietoSanas metode

Suspensiju var dot, izmantojot Melosus mérslirci, kas pievienota iepakojumam.

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturosajai
devai. Tatad terapijas uzsaksanai pirmaja diena biis nepiecie$ama dubulta uzturosa deva.

Klmiska reakcija parasti novérojama 3-4 dienu laika. Ja klmiski uzlabojumi nav novérojami, tad
arsteéSana péc 10 dienam ir japartrauc.

P&c katras devas §lirce ir janoslauka un stingri jauzskriive atpakal pudeles vacins. Lietosanas

starplaikos §lirci uzglabat kartona karba.
Lai izvairTtos no ar€jas kontaminacijas lietosanas laika, pievienotas §lirces izmantot tikai §Tm zaleém.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa veriba japievers devu precizitatei. Riipigi ievérojiet veterinararsta noradijumus.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
pe€c EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa peéd€jo dienu.

Derigums termin$ p&c pirmasiepakojuma atvérSanas: 6 ménesi.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai::

Nelietot, ja dzivniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinatas nieru
toksicitates risks.

Sis zales, kas paredzétas suniem, nedrikst lietot kakiem, jo tas nav piemérotas $ai sugai. Kakiem
jalieto Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem.

Griisniba un laktacija:
Nelietot dzivnieku grisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu spg&ju
piesaistities plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkur€t par piesaisti, un tadgjadi radit toksisku
iedarbibu. Melosus nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem.

Nesaderiba:

Ieprieksgja arst€sana ar pretiekaisuma Iidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tap€c pirms arstéSanas uzsakSanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek sanemta arstéSana, ir janem veéra ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas Ipasibas.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arst€sana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadzetu izvairities no saskarsmes ar §Stm veterinarajam
zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
$o lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

13. TIPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
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Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

10 ml, 25 ml, 50 ml vai 125 ml pudele.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

29


http://www.ema.europa.eu/

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem un jiiras cticinpam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

A VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Melosus 0,5 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai kakiem un jiiras cticipam
Meloxicam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Meloksikams 0,5 mg/ml

Paligviela:
Natrija benzoats 1,75 mg/ml

4. INDIKACLJA(-S)

Kakiem:

Vieglu un vidéju p&coperacijas sapju un ickaisuma mazinasanai péc kirurgiskam procediiram kakiem,
pieméram, péc ortopediskam un miksto audu operacijam.

Sapju un iekaisuma mazinasana kakiem akiitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu
gadijumos.

Jiras clicinam:
Vieglu un vid&ju p&coperacijas sapju un iekaisuma arstésanai juras clicinam p&c miksto audu
kirurgijas, pieméram, t€vinu kastracijas.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot grisniem vai laktgjoSiem dzivniekiem.

Nelietot, ja kakiem ir kadi kunga-zarnu trakta trauc€jumi, pieméram, kairinajums vai asinoSana,
traucéta aknu, sirds vai nieru funkcija vai asinsreces traucgjumi.
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Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja kakis ir jaunaks par 6 ned€lam.
Nelietot juras cticinam jaunakam par 4 nedélam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kakiem ir zinots par atseviskiem nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) tipisko blakusparadibu
gadijumiem, piemeram, apetites zudumu, vems$anu, caureju, sléptam asinim izkarntjumos, apatiju un
nieru mazspg&ju. Loti retos gadijumos ir zinots par paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.

Sis nevélamas reakcijas vairuma gadijumu izziid p&c arstniecibas kursa beigam, tacu loti retos
gadijumos tas var blit smagas vai ar letalu iznakumu.

Ja rodas nevélamas reakcijas, arsté$ana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav miné&tas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki un jiiras ciicinas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Dot zales iekskigi vai nu sajaucot ar baribu, vai tie$§i mutg.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Lai izvairitos no ar&jas kontaminacijas lietoSanas laika, pievienotas §lirces izmantot tikai $STm zalem.

Kakiem:

Devas

P&coperacijas sapjes un iekaisums péc kirurgiskam procediram:

P&c sakotngjas arstéSanas ar meloksikama injekciju Skidumu kakiem terapiju turpina p&c 24 stundam,
izmantojot Melosus 0,5 mg/ml suspensiju iekSkigai lietosanai kakiem, deva — 0,05 mg
meloksikama/kg kermena masas. Iekskigi lietojamo devu arsté$anas turpinasanai var lietot reizi diena
(ar 24 stundu intervalu) lidz ¢etram dienam.

Akiiti skeleta-muskulu sisteémas bojajumi

Arstesana jasak ar vienu iekskigi lietojamu devu 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja
diena. ArstéSana jaturpina, iekskigi lietojot vienu diena (ar 24 stundu intervalu) iekskigi lietojot pa
0,05 mg meloksikama/kg kermena svara, tik ilgi, kamér pastav akiitas sapes un iekaisums.

Hroniski skeleta-muskulu sist€émas bojajumi
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ArsteSana jauzsak ar perorali lietojamu devu 0,1 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena.
ArstéSana jaturpina ar vienu uzturo$o devu diena, lietojot iek3kigi (ar 24 stundu partraukumu) 0,05 mg
meloksikama/ kg kermena svara.

Klmiska atbildes reakcija parasti novérojama 7 dienu laika. Ja kliniski uzlabojumi nav noveérojami, tad
arst€Sana péc 14 dienam ir japartrauc.

LietoSanas veids un metode
Suspensiju var dot, izmantojot merslirci, kas pievienota iepakojumam.

Slirce ir pievienojama pudeles pilinatajam, un uz tas ir kermena svara kg skala, kas atbilst uzturogajai
devai. Tadgjadi hronisku skeleta-muskulu sist€mas bojajumu terapijas uzsaksSanas pirmaja diena biis
nepiecieSama dubulta uzturo$a deva. Akitu skeleta-muskulu sistemas bojajumu terapijas sakSanas
pirmaja diena biis nepiecieSama Cetrkarsa uzturosa deva.

P&c katras devas §lirce ir janoslauka un stingri jauzskriivé atpakal pudeles vacins. Lietosanas
starplaikos §lirci uzglabat kartona karba.

Jiuras cuicinam:

Devas

P&coperacijas sapes, kas saistitas ar miksto audu kirurgiju:

Sakotngja terapija ir viena iekskiga deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara pirmaja diena (pirms
kirurgijas).

Terapija jaturpina, lietojot zales iekskigi reizi diena (ar 24 stundu intervalu) deva 0,1 mg
meloksikama/kg kermena svara 2. - 3. diena (péc kirurgijas).

P&c veterinararsta ieskatiem atseviskos gadijumos devu var paaugstinat I1dz 0,5 mg/kg. Tomer juras
clicindm nav izvertets tadu devu drosums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

LietoSanas veids un metode
Suspensiju var dot tie$i mut€, izmantojot standarta 1 ml §lirci, kas kalibréta ar ml skalu un 0,01 ml

iedalam.

Deva 0,2 mg meloksikama/kg kermena svara: 0,4 ml uz kg kermena svara
Deva 0,1 mg meloksikama/kg kermena masas:0,2 ml uz kg kermena svara

Lietojiet nelielu traucinu (pieméram, t&jkaroti) un iepiliniet Melosus iekskigi lietojamo suspensiju
traucina (ieteicams iepilinat par daziem pilieniem vairak, neka nepiecieSams). [zmantojiet standarta 1
ml $lirci, lai ievilktu Melosus atbilstigi jliras ciicinas kermena svaram. levadiet Melosus ar $lirci tiesi
jiiras ciicinas mut€. [zmazgajiet nelielo traucinu ar tideni un nosusiniet to pirms nakamas lietoSanas
reizes.

Nelietojiet jiiras ciicinam kaka §lirci ar kg kermena svara skalu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ipasa vériba japievers devu precizitatei.

Riipigi ieverojiet veterinararsta noradijumus.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma un uz pudeles
pec EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Derigums termins$ péc pirmas iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai::
Nelietot, ja dztvniekam ir dehidratacija, hipovolémija vai hipotensija, jo iesp&jams paaugstinatas nieru
toksicitates risks.

P&coperacijas lietoSanai kakiem un juras cticinam:
ja nepiecieSams papildu sapes remdgjoss Iidzeklis, jaapsver multimodala sapju terapija.

Hroniski skeleta-muskulu sistémas bojajumi kakiem:

Veterinararstam regulari javeic ilgstosas arstéSanas atbildes reakcijas kontrole.

Melosus 0.5 mg/ml suspensiju iekskigai lietoSanai kakiem nedrikst lietot pec meloksikama vai kadu
citu nesteroidu pretiekaisuma Iidzeklu (NSPL) parenteralas injic€Sanas, jo $adai secigai terapijai
kakiem nav noteikti pieméroti dozeSanas reZimi.

Grusniba un laktacija:
Nelietot dztvnieku grisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli, antikoagulanti, aminoglikozidu antibiotikas un vielas ar augstu sp&ju
saistities ar plazmas olbaltumvielam var savstarpgji konkuret par piesaisti, un tadejadi radit toksisku

iedarbibu. Melosus nedrikst ievadit vienlaicigi ar citiem NSPL vai glikokortikosteroidiem. Jaizvairas
no iesp&jami nefrotoksisku veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas.

Nesaderiba:

Ieprieksgja arsteésana ar pretickaisuma lidzekliem var radit papildu vai smagakas blakusparadibas,
tapec pirms arst€$anas uzsaksanas jaievero vismaz 24 stundu periods, kura netiek lietotas $adas
veterinaras zales. Tomér, nosakot periodu, kura netiek sanemta arstéSana, ir janem vera ieprieks lietoto
lidzeklu farmakologiskas Ipasibas.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Meloksikamam ir Saurs terapeitiskas darbibas spektrs attieciba uz kakiem, un kliniskas pardozésanas
pazimes var paradities relativi nelielas pardozgsanas gadijuma.

Pardozesanas gadijuma 6. apakSpunkta ,,Nev€lamas blakusparadibas™ uzskaititas nevélamas reakcijas
izpaudisies biezak un biis smagakas. Pardozg€Sanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

Jiras cticinam 0,6 mg/kg kermena svara devas parsniegSana pirmo 3 dienu laika, p&c tam vel 6 papildu
dienas lietojot 0,3 mg/kg devu, neizraisija blakusparadibas, kadas ir tipiskas meloksikama gadijuma.
Jiras clicinam nav izvertets tadu devu droSums, kas parsniedz 0,6 mg/kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai::
Personam ar pastiprinatu jutibu pret NSPL vajadz&tu izvairities no saskarsmes ar §Tm veterinarajam
zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizacijau vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

5 ml, 10 ml vai 25 ml pudele.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi:

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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