LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melosus 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1,5 mg
Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,75 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Keltainen tai vihred suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehduksen ja kivun lievittdminen seka akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd tiineille tai imettiville eldimille.

Ei saa kayttad koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaéirsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttdd alle 6 viikon ikéisille koirille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Lisdéntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee vélttad kuivuneilla tai
verenvihyydesté kérsivilla eldimilld sekéa eldimilld joilla on alhainen verenpaine.

Tata koirille tarkoitettua eldinladkevalmistetta ei saa kayttaa kissoille, koska se ei sovi kyseiselle lajille
kaytettdviaksi. Kissoille on kéytettdvd Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensiota.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava




Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta timén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kddnnyttéva vélittomasti laakérin
puoleen ja néytettivé tille pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipuladkkeille tyypillisid haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten vajaatoimintaa on
raportoitu ajoittain. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu veriripulia, verioksentelua,
ruuansulatuskanavan haavaumia ja maksaentsyymien tason nousua.

Néama haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdé ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritellaéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttia
tiineyden eikd imetyksen aikana (katso kohta 4.3).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Melosus oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisétéd haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kaytettyjen lddkeaineiden farmakokineettisista
ominaisuuksista.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéisend péivana.
Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kdyttden ylldpitoannosta 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 paivan kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Melosus-annos voidaan laskea yksil6llisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyva kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.



Erityistd huomiota tulee kiinnittd4 siihen, ettei ohjeannosta yliteta.

Suspensio annetaan kéyttdmalld pakkauksessa olevaa annosruiskua.
Annosruisku sopii tippapullon kérkeen ja ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa
ylldpitoannosta. Siten hoidon aloitusannos on yllapitoannos kaksinkertaisena.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 3-4 vuorokauden annostelun jilkeen. Hoito tulee keskeyttéa,
mikaéli kliinistd vastetta ei havaita viimeistdén 10 vuorokauden kuluttua.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalédkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estidva tulehduskipuladke
(NSAID), joka kuuluu oksikaamiryhméin. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittidva sekd
tulehduseritetté ja kuumetta vihentévi vaikutus. Se viahentédd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vdhiisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu sekd in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemmén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Meloksikaami imeytyy tdydellisesti suun kautta annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan

noin 4,5 tunnin kuluttua. Kéytettiessé ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa saavutetaan
toisena hoitopéivéna.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 l/kg.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pd&imetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy virtsassa ja loput
ulosteissa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Sorbitoli

Glyseroli

Polysorbaatti 80
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumsyklamaatti

Sukraloosi

Anisaromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lapsiturvallisella korkilla varustettu polyetyleenimuovipullo 10 ml, 25 ml, 50 ml tai 125 ml.
Pakkauksessa on polypropyleenimuovinen annosruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimaéttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien lidkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
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.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 21/02/2011

Uudistamispdivamaara: 07/01/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 0,5 mg
Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,75 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Keltainen tai vihred suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa ja marsu

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen lievén tai kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievittdminen kissoille tehtyjen esim.
ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

Kivun ja tulehduksen lievittdminen kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

Marsu:
Lievin ja keskivaikean kivun lievittdminen pehmytkudoskirurgian, kuten uroksen kastraation, jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tiineille tai imettéville eldimille.

Ei saa kayttia kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikéisille kissoille.

Ei saa kéyttda alle 4 viikon ikdisille marsuille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Fldaimia koskevat erityiset varotoimet




Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee vilttad kuivuneilla tai verenvéhyydesté kérsivilla
eldimilla seka eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Toimenpiteiden jélkeinen kaytto kissoilla ja marsuilla:
Mikdli tarvitaan lisékivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset luusto-lihassairaudet kissoilla:
Pitkdaikaisen tulehduskipulddkityksen aikana eldinladkérin tulisi seurata hoitovastetta sdédnnollisin
véliajoin.

Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille ei tule kiyttdd meloksikaamin tai muiden steroideihin
kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden (NSAID) parenteraalisen injektion jidlkeen, koska sopivaa
annosteluohjetta ei ole médritetty téllaista jatkohoitoa varten kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille, tulisi valttaa
kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kddnnyttéva vélittomasti ladkérin
puoleen ja néytettivé tille pakkausselostetta tai myyntipéaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kissoilla on satunnaisesti raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille tyypillisid
haittavaikutuksia kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu maksaentsyymien tason
nousua.

Néamé haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevit ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee hoito keskeyttdi ja ottaa yhteys eldinlddkariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellaén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset)

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksentai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ei saa kaytt4a
tiineyden eikd imetyksen aikana (katso kohta 4.3).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulaikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Melosus oraalisuspensiota ei saa kayttaa
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten eldinldfkevalmisteiden samanaikaista antoa tulee vélttaa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisétéd haittavaikutuksia, joten ndiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ldékeaineiden farmakokineettisistad
ominaisuuksista.



4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Ravistettava hyvin ennen kéyttod.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Kissa:

Annostus

Kirurgisten toimenpiteiden jialkeinen kipu ja tulehdus:

Kun hoito on aloitettu kissoille tarkoitetulla meloksikaami 2 mg/ml injektioliuoksella, jatka 24 tunnin
kuluttua Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —valmisteella, annoksella 0,05 mg
meloksikaamia elopainokiloa kohti. Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran
vuorokaudessa (24 tunnin vilein) neljén péivén ajan.

Krooniset luusto-lihassairaudet:

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimméiseni
pdivana. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein)
ylldpitoannoksella 0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 7 vuorokauden jélkeen. Hoito tulee keskeyttdd, mikéli kliinistd
vastetta ei havaita viimeistdén 14 vuorokauden kuluttua.

Antoreitti ja antotapa

Suspensio annetaan kéyttdmalld pakkauksessa olevaa annosruiskua. Annosruisku sopii tippapullon
kérkeen ja ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa yllépitoannosta. Siten hoidon
aloitusannos on yllépitoannos kaksinkertaisena.

Erityistd huomiota tulee kiinnittd4 siihen, ettd annostus on tarkka. Ohjeannosta ei tule ylittaa.

Marsu:

Annostus

Pehmytkudoskirurgian jilkeinen kipu:

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaéisend
pdivéni (ennen leikkausta).

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohden seuraavana kahtena péivéné (leikkauksen jilkeen).

Yksittéisissa tapauksissa annosta voidaan eldinldékérin harkinnan mukaan nostaa annokseen 0,5
mg/painokilo. Turvallisuutta ei kuitenkaan ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittdvit 0,6
mg/painokilo.

Antoreitti ja antotapa
Suspensio annetaan antaa suoraan suuhun kayttdmélla 0,01 ml vilein merkittyd 1 ml annosruiskua.

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 0,4 ml/painokilo
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 0,2 ml/painokilo

Tiputa pieneen astiaan (esimerkiksi teelusikkaan) Melosus oraalisuspensiota (suositellaan tiputtamaan
muutama ylimédrdinen tippa). Vedd 1 ml annosruiskuun marsun painokilojen mukainen annos. Anna
Melosus-annos annosruiskulla suoraan marsun suuhun. Pese pieni astia vedell4 ja anna kuivua ennen
seuraavaa kiyttokertaa.

Kissoille tarkoitettua annosruiskua, jossa on kiloasteikko, ei saa kéyttdd marsuille.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)



Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla
voidaan néhda kliinisié oireita. Yliannostustapauksissa kohdassa 4.6 mainitut haittavaikutukset ovat
todennikoisempid ja voimakkaampia. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Marsuilla 0,6 mg yliannos painokiloa kohden kolmena perdkkéisend pdivina ja sen jélkeen 0,3 mg
yliannos painokiloa kohden kuutena seuraavana pdivéné, ei aiheuttanut meloksikaamille tyypillisid
haittavaikutuksia. Turvallisuutta ei ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittavét 0,6 mg/painokilo.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Tulehdus- ja reumaléikkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estidva tulehduskipuladke
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittidvé sekd
tulehduseritetté ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se viahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vdhiisessd médrin my0s kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estdvén suhteellisesti enemmaén
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:td (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Kissa:

Imeytyminen

Paastonneilla eldimilld korkein l4ékeainepitoisuus plasmassa saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua
ladkkeen annosta. Jos eldin ruokitaan samanaikaisesti lddkkeen annon kanssa, imeytyminen voi
hieman hidastua.

Jakautuminen
Terapeuttisilla annoksilla lddkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 97-prosenttisesti.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sensijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Kaikki pddmetaboliitit on todettu
farmakologisesti inaktiivisiksi.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Annetusta annoksesta noin 75 % erittyy
ulosteen kautta ja loput virtsan mukana. Tasapainotilanne saavutetaan aloitusannoksella 2

vuorokauden (48 tunnin) kuluttua.

Marsu:
Tietoa ei ole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
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Natriumbentsoaatti

Sorbitoli

Glyseroli

Polysorbaatti 80
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumsyklamaatti

Sukraloosi

Anisaromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Lapsiturvallisella korkilla varustettu polyetyleenimuovipullo 5 ml, 10 ml tai 25 ml. Pakkauksessa on
polypropyleenimuovinen annosruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lalikevalmisteiden tai niistd peréiisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
EU/2/10/116/007 (5 ml)

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

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 21/02/2011
Uudistamispdivamadrd: 07/01/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE IT
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaérays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melosus 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINEET)

Yksi ml sisaltda:
Meloksikaami 1,5 mg

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

17



‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melosus 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
25 ml
50 ml

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta ......mennessd

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melosus 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 1,5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

125 ml

5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta ...... mennessa

‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/116/003 125 ml

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltaa:
Meloksikaami 0,5 mg

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

5 ml
10 ml
25 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa ja marsu

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITUS SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENESSA SISAPAKKAUSYKSIKOSSAON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille
meloksikaami

2. VAIKUTTAVIENAINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 0,5 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

5 ml
10 ml
25 ml

4. ANTOREITIT

Suun kautta.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaytd ...... mennessi

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Melosus 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melosus 1,5 mg/ml oraalisuspensio koirille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1,5 mg/ml
Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,75 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa koirilla.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttaé tiineille tai imettéville eldimille.

Ei saa kayttda koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille koirille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID) tyypillisié haittavaikutuksia kuten
ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja munuaisten vajaatoimintaa on
raportoitu ajoittain. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu veriripulia, verioksentelua,
ruuansulatuskanavan haavaumia ja maksaentsyymien tason nousua
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Néma haittavaikutukset ilmenevét yleensd ensimmaiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinlddkariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédinti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi

7l KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Ravistettava hyvin ennen kéytto4d.

Annostus

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia suun kautta painokiloa kohden kerta-annoksena ensimmaéiseni
pdivana. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) kéyttden
ylldpitoannosta 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Pitkdaikaisessa hoidossa, kun kliininen vaste on saavutettu (> 4 péivan kuluttua ladkityksen
aloittamisesta), Melosus-annos voidaan laskea yksilollisesti matalimmalle tehokkaalle tasolle ottaen
kuitenkin huomioon, ettd luusto-lihassairauksiin liittyvé kipu ja tulehdus voivat vaihdella ajan
kuluessa.

Antoreitti ja antotapa
Suspensio annetaan kdyttdmalld Melosus-pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annosruisku sopii tippapullon kidrkeen. Ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa
yllépitoannosta. Siten hoidon aloitusannos on yllépitoannos kaksinkertaisena.

Kliininen vaste ndhdddn normaalisti 3—4 vuorokauden annostelun jélkeen. Hoito tulee keskeyttaa,
mikéli kliinistd vastetta ei havaita viimeistddn 10 vuorokauden kuluttua.

Jokaisen annostelun jélkeen ruiskun kérki tulee pyyhkié ja pullon korkki tulee kiertad tiukasti
paikalleen. Ruisku séilytetadn pahvikotelossa kayttokertojen valilla.

Valmisteen kontaminoitumisen vélttimiseksi kdytd pakkauksessa olevaa ruiskua vain timéan
valmisteen annosteluun.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettévé siihen, ettei ohjeannosta ylitetd. Lafkkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinldékérin antamia ohjeita.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tama eldinléddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita

Ali kiyti titd eldinlisikevalmistetta viimeisen kdyttdpaivimérin jilkeen, joka on ilmoitettu
ullfoP"flkkauksessa ja pullossa EXP jdlkeen. Erdéntymispdivélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Lisdéntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee vélttad kuivuneilla tai
verenvihyydesti kérsivilla eldimilld seké eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Tata koirille tarkoitettua eldinladkevalmistetta ei saa kayttaa kissoille, koska se ei sovi kyseiselle lajille
kaytettdviaksi. Kissoille tulee kdyttad Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensiota kissoille.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kéyttdé tiineille tai imettéville eldimille.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja saada siten aikaan toksisia vaikutuksia. Melosus oraalisuspensiota ei saa kayttad
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa.

Yhteensopimattomuudet:

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséta haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkiloén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID) tulisi
vélttéad kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttdva vélittomasti laakérin
puoleen ja néytettivé tille pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI
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Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd hdvittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttaméttomien
ladkkeiden havittamisestd eldinlaédkériltd. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympéristdn suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

1S MUUT TIEDOT

10, 25, 50 tai 125 ml pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE

Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensio Kissoille ja marsuille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, EUROOPAN TALOUSALUEELLA
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille ja marsuille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 0,5 mg/ml
Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,75 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Kissa:

Leikkauksen jélkeisen lievén tai kohtalaisen kivun ja tulehduksen lievittdminen kissoille tehtyjen esim.
ortopedisten ja pehmytkudoskirurgisten toimenpiteiden jalkeen.

Kivun ja tulehduksen lievittdminen kroonisissa luusto-lihassairauksissa kissoilla.

Marsu:
Lievén ja keskivaikean kivun lievittdminen pehmytkudoskirurgian, kuten uroksen kastraation, jélkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdé tiineille tai imettéville eldimille.

Ei saa kayttda kissoille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahairsytys ja verenvuoto,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttdd alle 6 viikon ikdisille kissoille.

Ei saa kéyttdé alle 4 viikon ikdisille marsuille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
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Kissoilla on satunnaisesti raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipulédikkeille (NSAID)
tyypillisid haittavaikutuksia kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa, apatiaa ja
munuaisten vajaatoimintaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu maksaentsyymien tason
nousua.

Néma haittavaikutukset ovat useimmissa tapauksissa lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito
lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne saattavat olla vakavia tai kuolemaan
johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdi ja ottaa yhteytté eldinldékariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi

7] KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa ja marsu

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Annetaan suun kautta ruokaan sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Ravistettava hyvin ennen kéytto4d.

Kissa:

Annostus

Kirurgisten toimenpiteiden jalkeinen kipu ja tulehdus:

Kun hoito on aloitettu kissoille tarkoitetulla meloksikaami 2 mg/ml injektioliuoksella, jatka 24 tunnin
kuluttua Melosus 0,5 mg/ml oraalisuspensio kissoille —valmisteella, annoksella

0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti. Suun kautta annettava jatkohoito voidaan antaa kerran
vuorokaudessa (24 tunnin vilein) neljén péivén ajan.

Krooniset luusto-lihassairaudet

Aloitusannos on 0,1 mg meloksikaamia painokiloa kohti suun kautta kerta-annoksena ensimmaisend
pdivana. Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vilein) yllépitoannoksella
0,05 mg meloksikaamia painokiloa kohti.

Kliininen vaste ndhdéén normaalisti 7 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttdd, mikali kliinista
vastetta ei havaita viimeistdén 14 vuorokauden kuluttua.

Antotapa ja antoreitti
Suspensio annetaan kéayttaméalla Melosus-pakkauksessa olevaa annosruiskua.

Annosruisku sopii tippapullon kérkeen. Ruiskussa on painokilokohtainen mitta-asteikko, joka vastaa
ylldpitoannosta. Siten hoidon aloitusannos on yllapitoannos kaksinkertaisena.

Jokaisen annostelun jélkeen ruiskun kérki tulee pyyhkié ja pullon korkki tulee kiertédd tiukasti
paikalleen. Ruisku séilytetadn pahvikotelossa kayttokertojen valilla.
Valmisteen kontaminoitumisen vélttdmiseksi kéytd pakkauksessa olevaa ruiskua vain tdméin
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valmisteen annostelussa.

Marsu:

Annostus

Pehmytkudoskirurgian jilkeinen kipu:

Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden suun kautta kerta-annoksena ensimmaéiseni
pdivéni (ennen leikkausta).

Hoitoa jatketaan suun kautta kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) annoksella 0,1 mg
meloksikaamia painokiloa kohden seuraavana kahtena péivéna (leikkauksen jilkeen).

Yksittdisissa tapauksissa annosta voidaan eldinldékarin harkinnan mukaan nostaa annokseen 0,5
mg/painokilo. Turvallisuutta ei kuitenkaan ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittavit 0,6
mg/painokilo.

Antotapa ja antoreitti
Suspensio annetaan antaa suoraan suuhun kayttdmélla 0,01 ml vilein merkittyd 1 ml annosruiskua.

Annos 0,2 mg meloksikaamia/painokilo: 0,4 ml/painokilo
Annos 0,1 mg meloksikaamia/painokilo: 0,2 ml/painokilo

Tiputa pieneen astiaan (esimerkiksi teelusikkaan) Melosus oraalisuspensiota (suositellaan tiputtamaan
muutama ylimédrdinen tippa). Vedd 1 ml annosruiskuun marsun painokilojen mukainen annos. Anna
Melosus-annos annosruiskulla suoraan marsun suuhun. Pese pieni astia vedell4 ja anna kuivua ennen
seuraavaa kiyttokertaa.

Kissoille tarkoitettua annosruiskua, jossa on kiloasteikko, ei saa kédyttdd marsuille.

9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettéiva siihen, ettd annostus on tarkka. Ladkkeen annossa tulee noudattaa
tarkasti eldinldékérin antamia ohjeita.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Tama eldinléddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.

Ali kiyti titd eldinlisikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimérin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkog@kkauksessa ja pullossa EXP jdlkeen. Erdéntymispdivélla tarkoitetaan kuukauden viimeistad
paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:
Lisdéntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttoa tulee vélttad kuivuneilla ja
verenvihyydestd kérsivilla eldimilld seka eldimill4 joilla on alhainen verenpaine.
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Toimenpiteiden jélkeinen kaytto kissoilla ja marsuilla:
Mikdli tarvitaan lisékivunlievitystd, tulee harkita muiden kipuhoitojen yhdistdmista.

Krooniset luusto-lihassairaudet kissoilla:
Pitkdaikaisen tulehduskipulddkityksen aikana eldinladkérin tulisi seurata hoitovastetta sdédnnollisin
véliajoin.

Melosusia ei tule kdyttdd meloksikaamin tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) parenteraalisen injektion jilkeen, koska sopivaa annosteluohjetta ei
ole médritetty téllaista jatkohoitoa varten kissoille.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kéyttdé tiineille tai imettéville eldimille.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Melosus oraalisuspensiota ei saa kayttad
yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden tai glukokortikosteroidien
kanssa. Mahdollisesti munuaistoksisten eldinldéikevalmisteiden samanaikaista antoa tulee vélttaa.

Yhteensopimattomuudet:

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa liséta haittavaikutuksia, siksi ndiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jdlkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen ladkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

Yliannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalddkkeet):

Meloksikaamilla on kissoilla kapea terapeuttinen turvamarginaali ja jo melko pienilld yliannoksilla
voidaan néhda kliinisié oireita.

Yliannostustapauksissa kohdassa 6 "Haittavaikutukset" mainitut haittavaikutukset ovat
todennékdisempid ja voimakkaampia. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Marsuilla 0,6 mg yliannos painokiloa kohden kolmena perékkiisend pdivana ja sen jélkeen 0,3 mg
yliannos painokiloa kohden kuutena seuraavana péivind, ei aiheuttanut meloksikaamille tyypillisid
haittavaikutuksia. Turvallisuutta ei ole tutkittu marsuilla annoksilla, jotka ylittavét 0,6 mg/painokilo.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildon on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID) tulisi
vélttad kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kddnnyttéva vélittomasti laakérin
puoleen ja néytettivé tille pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden hivittdmisestd eldinladkadriltd. N&mé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi..

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

5, 10 tai 25 ml pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
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