BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 1,5 mg

Hjzelpestof:

Natriumbenzoat 1,75 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gul/gren suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos hun-
de.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

Bor ikke anvendes til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pé bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestof-
ferne.

Bor ikke anvendes til hunde under 6 uger.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en poten-
tiel risiko for eget toksisk pavirkning af nyrerne.




Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte, da det ikke er egnet til brug hos denne dyre-
art. Til katte ber anvendes Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
preeparater) ber undgé kontakt med veterinaerleegemidlet.

I tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske NSAID-bivirkninger, s& som appetitlashed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati
og nyresvigt er af og til set. | meget sjeldne tilfeelde er der set haemoragisk diarré, opkastning af blod,
mavesar og forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses sadvanligvis inden for den ferste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde for-
bigéende og forsvinder ved behandlingens opher. [ meget sjeldne tilfelde kan de vere alvorlige eller
fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller sglaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Bor ikke anvendes til dregtige
eller diegivende dyr (Se afsnit 4.3).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Melosus mé ikke
gives samtidig med andre NSAID-preparater eller glucocortikosteroider.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forstaer-
kede bivirkninger, og derfor ber der indlegges en periode uden behandling med sddanne veterinaere
leegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen padbegyndes. Laengden af den behandlingsfri peri-
ode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af tidligere anvendte
praparater.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.
Skal indgives enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Omrystes godt for brug.

Indledende behandling er en enkelt dosis pd 0,2 mg meloxicam/kg legemsvagt den forste dag. Be-
handlingen fortsettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en vedlige-
holdelsesdosis pd 0,1 mg meloxicam/kg legemsvaegt.



Ved lengerevarende behandling, nar der er observeret klinisk reaktion (efter > 4 dage), kan dosis af
Melosus tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af
smerte og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i bevaegeapparatet, kan variere over
tid.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden.
Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprojte.

Sprajten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for kg-legemsvaegt, som sva-
rer til vedligeholdelsesdosis. Néar behandlingen padbegyndes, skal der den forste dag gives dobbelt ved-
ligeholdelsesdosis.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.

Undgé kontaminering under anvendelse.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider (oxi-
cam)
ATCvet-kode: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt-infiltrationen i det beteendte veev. I mindre udstreekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro- og in vivo-studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Meloxicam absorberes fuldsteendigt efter peroral administration, og den maksimale plasmakoncentra-

tion opnés efter ca. 4,5 time. Nar praeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede daglige
dosering, nés meloxicams steady-state-koncentrationer 2 dage efter behandlingens pabegyndelse.

Fordeling
Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af

terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er
0,3 I/kg.

Stofskifte

Meloxicam findes hovedsageligt i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige polere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.



Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via feeces og den resterende del med urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Natriumbenzoat
Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Silica, kolloid vandfri
Hydroxyethylcellulose
Citronsyremonohydrat
Natriumcyclamat
Sucralose

Anisaroma

Vand, renset

6.2 Veasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerleegemiddel krever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen-flaske indeholdende 10 ml, 25 ml, 50 ml eller 125 ml med en bernesikret lukning og en
polyethylen-doseringssprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMRE
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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. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 21 /02 /2011

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 07 / 01 / 2016

10. DATO FOR ZAZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:

Meloxicam 0,5 mg

Hjzelpestof:

Natriumbenzoat 1,75 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.
Gul/gren suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Katte og marsvin

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Katte:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og betendelse efter kirurgiske indgreb hos katte,
f.eks. ortopaedisk- og bleddelskirurgi.

Lindring af smerter og beteendelse ved kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

Marsvin:
Lindring af milde til moderate postoperative smerter i forbindelse med bleddelskirurgi sdsom kastra-
tion.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dregtige eller diegivende dyr.

Bor ikke anvendes til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning
eller til dyr med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller heemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestof-
ferne.

Bor ikke anvendes til katte under 6 uger.

Bor ikke anvendes til marsvin under 4 uger.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Ingen.



4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en poten-
tiel risiko for eget toksisk pévirkning af nyrerne.

Postoperativ anvendelse hos katte og marsvin:
I tilfeelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser 1 bevaegeapparatet hos katte:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmaessigt af dyrlaegen.

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til kat ber ikke anvendes efter parenteral injektion af meloxicam
eller ethvert andet non-steroidt antiinflammatorisk l&egemiddel (NSAID-praparater), eftersom passen-
de dosisregimener for sddanne opfelgningsbehandlinger ikke er blevet fastlagt for katte.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater ber undgé kontakt med leegemidlet.
I tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hos katte er typiske bivirkninger fra NSAID-praparater sdsom appetitloshed, opkastning, diarré, fae-
kal okkult bledning, apati og nyresvigt er af og til set. I meget sjeldne tilfelde er der set forhgjede
leverenzymer.

Disse bivirkninger er i de fleste tilfeelde forbigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget
sjeldne tilfeelde kan devaere alvorlige eller fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Bor ikke anvendes til dregtige
eller diegivende dyr (se afsnit 4.3).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hej proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Melosus mé ikke
gives samtidig med andre NSAID-preparater eller glucocortikosteroider. Samtidig administration af
potentielt nefrotoksiske veteringerleegemidler ber undgas.

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forsteer-
kede bivirkninger, og derfor ber der indlaegges en periode uden behandling med sadanne veterinare
leegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den behandlingsfti peri-
ode bar dog fastlaegges under hensyntagen til de farmakokinetiske egenskaber af tidligere anvendte
praeparater.



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.

Skal indgives enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Omrystes godt fer brug.

Undgé kontaminering under anvendelse.

Katte:

Dosering

Postoperative smerter og beteendelse efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med meloxicam injektionsvaske, oplesning, til kat fortsattes be-
handlingen 24 timer senere med Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte med en dosis pa 0,05 mg
meloxicam/kg legemsvaegt. Den perorale opfelgningsdosis mé indgives én gang dagligt (24 timers
interval) i op til 4 dage.

Kroniske lidelser i bevageapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvegt den forste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en vedlige-
holdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsvagt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej

Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprajte. Sprajten passer til flaskens drabe-
anordning og er forsynet med en kg-legemsvagt skala, som svarer til vedligeholdelsesdosen. Den for-
ste dag gives der saledes som indledning til behandlingen dobbelt vedligeholdelsesdosis.

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden. Den anbefalede dosis
ber ikke overskrides.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smerte i forbindelse med bleddelskirurgi:

Behandlingen indledes med en oral enkeltdosis pa 0,2 mg meloxikam/kg kropsveegt den forste dag
(for kirurgi). Behandlingen fortsattes med en dosis pa 0,1 mg meloxikam/kg kropsvaegt én gang dag-
ligt (24 timers interval) pa dag 2 til dag 3 (efter kirurgi).

Dosis kan, pé baggrund af sken fra dyrlaegen, optitreres til 0,5 mg/kg i individuelle tilfelde. Sikker-
heden af doser, som overskrider 0,6 mg/kg, er dog ikke evalueret i marsvin.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Suspensionen ber gives direkte i munden ved hj&lp af en standard 1 ml sprejte inddelt med ml-skala
og stigninger pa 0,01 ml.

Dosis pa 0,2 mg meloxikam/kg kropsvagt: 0,4 ml/kg kropsvaegt
Dosis pa 0,1 mg meloxikam/kg kropsvagt: 0,2 ml/kg kropsvaegt

Brug en lille beholder (f.eks. en teske) og dryp Melosus oral suspension i beholderen (det anbefales at
dosere nogle f& draber mere end nedvendigt). Brug en standard 1 ml sprejte til at treekke Melosus op i
henhold til marsvinets kropsveaegt. Indgiv Melosus med sprgjten direkte i marsvinets mund. Vask den
lille beholder med vand og ter den, for den anvendes neste gang.

Brug ikke kattesprejten med kg-kropsvaegt-skala til marsvin.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt



Meloxicam har en snever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn p& overdosering
kan ses ved relativt sméa overdoser.

I tilfeelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i afsnit 4.6, optrade alvorligere og hyppigere.
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Hos marsvin medferer en overdosis pa 0,6 mg/kg legemsvagt over 3 dage efterfulgt af en dosis pa 0,3
mg/kg i yderligere 6 dage ikke bivirkninger, som er typiske for meloxicam. Sikkerheden af doser som
overskrider 0,6 mg/kg er ikke evalueret i marsvin.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske leegemidler, non-steroider (oxi-
cam)
ATCvet-kode: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker
ved heemning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ
og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vav. I mindre udstrekning
haemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. In vitro og in vivo studier har vist, at
meloxicam i hgjere grad hemmer cyclooxygenase-2 (COX-2) end cyclooxygenase-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Katte

Absorption
Hvis dyret faster nér dosis gives, opnéds den maksimale plasmakoncentration efter ca. 3 timer. Hvis

dyret er fodret nér dosis gives, kan absorptionen blive lettere forsinket.

Fordeling
Der er linearitet mellem den indgivne dosis og de observerede plasmakoncentrationer efter indgift af

terapeutiske doser. Omkring 97 % af meloxicam i plasma er proteinbundet.

Stofskifte

Meloxicam findes hovedsagelig i plasma, og stoffet udskilles i hgj grad via galden, hvorimod urinen
kun indeholder spor af uomdannet substans. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og
til adskillige poleere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 24 timer. Ca. 75 % af den indgivne dosis elimineres
via faeces og resten via urin. Som felge af startdosis opnés steady state efter 2 dage (48 timer).

Marsvin
Ingen tilgengelige data.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Natriumbenzoat
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Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Silica, kolloid vandfri
Hydroxyethylcellulose
Citronsyremonohydrat
Natriumcyclamat
Sucralose

Anisaroma

Vand, renset

6.2 Veasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning:3 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Dette veterinerleegemiddel krever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Polyethylen-flaske indeholdende 5 ml, 10 ml eller 25 ml med en bernesikret lukning og en polypropy-
len-doseringssprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affald fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/10/116/007 (5 ml)

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

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 21 /02 /2011
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 07 / 01 / 2016
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10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Nermere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG.

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.
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BILAG IIT

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

15



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 1,5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Omrystes godt for brug.
Lees indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID
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‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

| 10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}

Efter &bning: anvendes inden 6 méaneder.

11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, om ngdvendigt

Til dyr - kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELELR ANTAL
DOSER

10 ml
25 ml
50 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.
Omrystes godt fer brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP {(MM/AAAA}
Brug af ...

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

125 ml

5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Omrystes godt for brug.
Lees indlegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lees indlegssedlen inden brug.
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| 10. UDLOBSDATO

EXP {month/year}
Brug af ...

‘ 11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Las indlaegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, om ngdvendigt

Til dyr.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/116/003 125 ml

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En ml indeholder:
Meloxicam 0,5 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

5 ml
10 ml
25 ml

5. DYREARTER

Katte og marsvin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Omrystes godt for brug.
Lees indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID
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‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

| 10. UDLOBSDATO

EXP {month/year}
Efter &bning: anvendes inden 6 méneder

11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr - kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin
meloxicam

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

5 ml
10 ml
25 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Oral anvendelse.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP {month/year}
Brug af ...

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof :
Meloxicam 1,5 mg/ml

Hjzelpestof:
Natriumbenzoat 1,75 mg/ml

4. INDIKATIONER

Lindring af beteendelse og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos hun-
de.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til dregtige eller diegivende dyr.

Ma ikke bruges til hunde med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svakket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke bruges i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestoffer-
ne.

Ma ikke bruges til hunde under 6 uger.
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6. BIVIRKNINGER

Typiske bivirkninger fra non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) s& som
appetitleshed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og nyresvigt er af og til set. I meget
sjeldne tilfeelde er der set haemoragisk diarré, opkastning af blod, mavesér samt forhgjede leverenzy-
mer.

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde for-
bigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfzelde kan de vare alvorlige eller
fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allere-
de er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbe-
falingemne.

7 DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Skal indgives oralt enten opblandet i foder eller direkte i munden.
Omrystes godt for brug.

Dosering

Indledende behandling er en enkelt dosis pé 0,2 mg meloxicam/kg legemsvaegt den forste dag. Be-
handlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en vedlige-
holdelsesdosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvagt.

Ved lengerevarende behandling, nar klinisk reaktion er observeret (efter > 4 dage), kan dosis af Melo-
sus tilpasses til den laveste, effektive, individuelle dosis, idet der tages hensyn til, at graden af smerte
og inflammation, som er forbundet med kroniske lidelser i bevaegeapparatet, kan variere over tid.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej(e)
Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte Melosus-doseringssprojte.

Sprojten passer til flaskens drabeanordning og er forsynet med en skala for kg-legemsvegt, som sva-
rer til vedligeholdelsesdosis. Nar behandlingen pébegyndes, skal der den ferste dag gives dobbelt ved-
ligeholdelsesdosis.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 3-4 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 10 dage,
hvis der ikke ses klinisk bedring.
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Efter hver dosis afterres sprojtens spids, og flaskens hatte skrues stramt pa igen. Sprajten ber opbeva-
res i @sken, nar den ikke er i brug.

For at undga kontaminering under anvendelse skal de vedlagte sprejter udelukkende anvendes til dette
veterinerlegemiddel.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden. Dyrleegens anvisninger
ber folges ngje.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.
Dette veterinerleegemiddel krever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette vetrinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pd ydre emballage og flaske after
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pédgeldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 méneder.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en poten-
tiel risiko for eget toksisk pévirkning af nyrerne.

Dette leegemiddel er til hunde og ma ikke bruges til katte da det ikke er egnet til brug hos denne dyre-
art. Til katte ber anvendes Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte.

Dragtighed og laktation:
Bar ikke anvendes til dragtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Melosus ma ikke
gives samtidig med andre NSAID-preparater eller glucocortikosteroider.

Uforligeligheder:

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forsteer-
kede bivirkninger, og derfor ber der indlaegges en periode uden behandling med saddanne veterinare
leegemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den behandlingsfri peri-
ode ber dog fastleegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte
praeparater.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
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Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater ber undgé kontakt med veterinaerle-
gemidlet.

I tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse

for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddel-
agenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

10 ml, 25 ml, 50 ml eller 125 ml flaske.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
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INDLAGSSEDDEL

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

Indehaver af virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlandene

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof :
Meloxicam 0,5 mg/ml

Hjzlpestof:
Natriumbenzoat 1,75 mg/ml

4. INDIKATIONER

Katte:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter og betendelse efter kirurgiske indgreb hos katte,
f.eks. ortopaedisk- og bleddelskirurgi.

Lindring af smerter og beteendelse ved kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos katte.

Marsvin:

Lindring af milde til moderate postoperative smerter i forbindelse med bleddelskirurgi sésom kastrati-
on.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til draegtige eller diegivende dyr.

Ma ikke bruges til katte med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning eller
til dyr med svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller h&emoragiske lidelser.
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Ma ikke bruges i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af hjelpestoffer-
ne.

Ma ikke bruges til katte under 6 uger.

Ma ikke anvendes til marsvin under 4 uger.

6. BIVIRKNINGER

Hos katte er typiske bivirkninger fra non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
preeparater) sa som appetitloshed, opkastning, diarré, faekal okkult bledning, apati og nyresvigt er af
og til set. I meget sjeldne tilfzelde er der set forhgjede leverenzymer.

Disse bivirkninger ses sedvanligvis inden for den forste behandlingsuge og er i de fleste tilfelde for-
bigdende og forsvinder ved behandlingens opher. I meget sjeldne tilfelde kan de vare alvorlige eller
fatale.

Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allere-
de er anfort 1 denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbe-
falingemne.

7 DYREARTER

Katte og marsvin

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Skal indgives oralt enten opblandet i fder eller direkte i munden.
Omrystes godt for brug.

Katte:

Dosering

Postoperativ smerte og betendelse efter kirurgiske indgreb:

Efter indledende behandling med meloxicam injektionsvaske, oplesning til katte, fortsettes behand-
lingen 24 timer senere med Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte i en dosis pa 0,05 mg meloxi-
cam/kg legemsvagt. Den perorale opfelgningsdosis ma indgives én gang dagligt (24 timers interval) i
op til 4 dage.

Kroniske lidelser i beveegeapparatet:

Indledende behandling er en enkelt oral dosis pa 0,1 mg meloxicam/kg legemsvegt den forste dag.
Behandlingen fortsaettes én gang dagligt med peroral administration (24 timers interval) af en vedlige-
holdelsesdosis pa 0,05 mg meloxicam/kg legemsveegt.

En klinisk reaktion ses normalt inden for 7 dage. Behandlingen ber afbrydes senest efter 14 dage, hvis
der ikke ses klinisk bedring.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
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Suspensionen kan gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprojte.

Sprejten passer til flaskens drdbeanordning og er forsynet med en kg-legemsvagt-skala, som svarer til
vedligeholdelsesdosen. Den forste dag gives der saledes en dobbelt vedligeholdelsesdosis som indled-
ning til behandlingen.

Efter hver dosis afterres sprajtens spids, og flaskens hatte skrues stramt pé igen. Sprejten ber opbeva-
res i @sken, nar den ikke er i brug.

For at undga kontaminering under anvendelse skal de vedlagte sprejter udelukkende anvendes til dette
veteringerlaegemiddel.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smerte i forbindelse med bleddelskirurgi:

Behandlingen indledes med en oral enkeltdosis pa 0,2 mg meloxikam/kg kropsvegt den forste dag
(for kirurgi). Behandlingen fortsattes med en dosis pé 0,1 mg meloxikam/kg kropsvaegt én gang dag-
ligt (24 timers interval) pé dag 2 til dag 3 (efter kirurgi).

Dosis kan, pé baggrund af sken fra dyrlegen, oges til 0,5 mg/kg i individuelle tilfelde. Sikkerheden
af doser som overskrider 0,6 mg/kg er dog ikke evalueret i marsvin.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Suspensionen ber gives direkte i munden ved hjlp af en standard 1 ml sprejte inddelt med ml-skala

og stigninger pa 0,01 ml.

Dosis pa 0,2 mg meloxikam/kg kropsvegt: 0,4 ml/kg kropsvaegt
Dosis pa 0,1 mg meloxikam/kg kropsvegt: 0,2 ml/kg kropsvaegt

Brug en lille beholder (f.eks. en teske) og dryp Metacam oral suspension i beholderen (det anbefales at
dosere nogle fa drdber mere end nodvendigt). Brug en standard 1 ml sprojte til at treekke Metacam op 1
henhold til marsvinets kropsvegt. Indgiv Metacam med sprejten direkte i marsvinets mund. Vask den
lille beholder med vand og ter den, for den anvendes naste gang.

Brug ikke kattesprejten med kg-kropsvaegtskala til marsvin.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der ber udvises sarlig forsigtighed i forbindelse med doseringsnejagtigheden. Dyrlegens anvisninger
ber folges ngje.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.
Dette veterinerleegemiddel krever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette vetrinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pd ydre emballage og flaske after
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: 6 méneder
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12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:
Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en poten-
tiel risiko for eget toksisk pévirkning af nyreme.

Postoperativ anvendelse hos katte og marsvin:
I tilfeelde hvor supplerende smertelindring er nedvendig, ber multimodal smertebehandling overvejes.

Kroniske lidelser 1 bevaegeapparatet hos katte:
Reaktion ved langtidsbehandling ber overvages regelmaessigt af dyrlaegen.

Melosus ber ikke anvendes efter parenteral injektion af meloxicam eller ethvert andet NSAID-
preparat, eftersom passende dosisregimener for saidanne opfelgningsbehandlinger ikke er blevet fast-
lagt for katte

Dragtighed og laktation:
Bar ikke anvendes til dragtige eller diegivende dyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Andre NSAID-preparater, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosid-antibiotika og substanser med
hgj proteinbinding kan konkurrere om bindingen og séledes fore til toksisk virkning. Melosus ma ikke
gives samtidig med andre NSAID-preparater eller glucocortikosteroider. Undga samtidig administra-
tion af potentielt nefrotoksiske veterinzerlegemidler.

Uforligeligheder:

Forudgéende behandling med antiinflammatoriske substanser kan resultere i yderligere eller forsteer-
kede bivirkninger, og derfor ber der indleegges en periode uden behandling med disse veterinere lae-
gemidler pa mindst 24 timer, inden behandlingen pabegyndes. Laengden af den behandlingsfri periode
ber dog fastlegges under hensyntagen til de farmakologiske egenskaber af tidligere anvendte prapara-
ter.

Meloxicam har en snever terapeutisk sikkerhedsmargen hos katte, og kliniske tegn p& overdosering
kan ses ved relativt smé overdoser.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
I tilfeelde af overdosering kan bivirkninger, som angivet i punkt 6 om ’Bivirkninger’, optreede alvorli-
gere og hyppigere. I tilfeelde af overdosering ber man pabegynde symptomatisk behandling.

Hos marsvin medferer en overdosis pa 0,6 mg/kg legemsvagt over 3 dage efterfulgt af en dosis pa 0,3
mg/kg i yderligere 6 dage ikke bivirkninger som er typiske for meloxicam. Sikkerheden af doser, som
overskrider 0,6 mg/kg, er ikke evalueret i marsvin.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for NSAID-praparater ber undgé kontakt med leegemidlet.

I tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks segges legehjelp. Vis leegen indlaegssedlen
eller etiketten.

13. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgengelig p& Det Europziske Laegemiddel-
agenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

5 ml, 10 ml eller 25 ml flaske.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
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	PRODUKTRESUME
	Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
	Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin

	BILAG II
	A. ETIKETTERING
	Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde 
	Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin      

	B. INDLÆGSSEDDEL
	Melosus 1,5 mg/ml oral suspension til hunde
	Melosus 0,5 mg/ml oral suspension til katte og marsvin




