I. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio kutydknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikam 1,5 mg
Segédanyag:
Natrium-benzoat 1,75 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Bels6leges szuszpenzid

Sarga/zold szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomesillapitasra kutyak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid és vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias
allatoknal.




Ez a készitmény kutyaknak késziilt, macskaknak nem adhatd, mivel ennek az allatfajnak nem
megfelel6. Macskak esetében a Melosus 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskéknak készitmény
alkalmazando.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

A NSAID szerekre jellemz6 tipikus mellékhatasokat, mint csokkent étvagy, hasmenés, hanyas, véres
bélsar iritése , bagyadtsag és veseelégtelenség, esetenként megfigyelték. Nagyon ritkan eléfordult
vérzeéses hasmenés, vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és emelkedett majenzim szint.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6 hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban igen ritkan stlyosak vagy végzetesek
lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhat6 (lasd 4.3. szakasz).

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb, plazmafehérjékhez kotdédo készitményekkel valo egyiittes kezelés esetén (pl. nem szteroid
gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok) a kotodés
akadalyozottsaga miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Melosus nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyfitt.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvé mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése elétt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakokinetikai tulajdonsagait.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando.
Taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szajba adando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

A bevezeto kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az elsé napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras id6kozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni.

Hosszabb tavu alkalmazas soran — a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével) — a
Melosus adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hat4sos dézisig csokkenthetd — ugyanis az
idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkezd fajdalom és gyulladas hevessége iddvel ingadozhat.



Gondosan tigyelni kell a pontos adagolasra.

A szuszpenzi6 a csomagolashoz mellékelt fecskenddvel adagolhato.

A fecskendé az liveg cseppentofeltétére illeszkedik és testtomeg-kilogramm skalaval van beosztva,
ami megfelel a fenntart6 dozisnak. Igy a kezelés megkezdésekor az elsé napra kétszeres fenntarto
térfogat sziikséges.

A klinikai valasz normal koriillmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkés6bb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Kertilje el, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhet6.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Nem szteroid gyulladasgatlé és reuma elleni készitmeények (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam nem szteroid tipusu gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fajdalomcsillapito, lazcsillapitod és exudaciot
Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro €s in vivo tanulmanyok
bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2), mint a
ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

A meloxikam széjon at torténd alkalmazas utan teljes mértékben felszivodik és a maximalis
plazmakoncentraciot megkozelitéleg 4,5 ora éri el. Ha a készitményt az ajanlott dézisban alkalmazzak,
a plazmaban a meloxikam egyensulyi allapot koncentracioja a kezelés masodik napjan érheto el.

Eloszlés:

Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias
dozistartoméanyban. Megkozelitleg a meloxikam 97%-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi
térfogat 0,3 1/kg.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd tirtilés is nagymértékd, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholld, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.



Kiiiriilés:
A meloxikam 24 oras felezési idovel eliminalodik. Megkdzelitdleg az alkalmazott dozis 75%-a iiriil ki
a bélsarral, a maradék a vizelettel.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat

Szorbit

Glicerin

Poliszorbat 80
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes
Hidroxietil-celluloz
Citromsav-monohidrat
Natrium-ciklamat

Szukraloz

Anizs aroma

Viz, tisztitott

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Polietilén flakon 10 ml, 25 ml, 50 ml vagy 125 ml tartalommal, gyermekbiztos zarassal és polipropilén
adagolo fecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszag



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011/02/21
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2016/01/07

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak és tengerimalacoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Meloxikam 0,5 mg
Segédanyag:
Natrium-benzoat 1,75 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Bels6leges szuszpenzid
Sarga/zold szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska és tengerimalac

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macska:

Enyhétol koézepes fokig terjedd, miitét utani f4jdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban, sebészeti beavatkozasokat (pl. ortopédiai és lagysebészeti miitéteket) kovetden.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

Tengerimalac:
Enyhétol kozepes fokig terjedd mitét utani fajdalom csillapitdsara lagysebészeti mitétek, példaul
kasztracio utén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhes, vagy laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio €s vérzés, valamint beszlikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.

Nem alkalmazhat6 4 hetesnél fiatalabb tengerimalacok esetében.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Mitét utani alkalmazas macskéaknal és tengerimalacoknal:
Amennyiben kiegészitd fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapit6 terapia javasolt.

Krénikus mozgésszervi rendellenességek esetén macskaknal:
A fenntart6 kezelés hatékonysagat szabalyos idokozonként ellendriztetni kell a kezel6 allatorvossal.

A Melosus 0,5 mg/ml macskaknak szant belsdleges szuszpenzié nem alkalmazhat6é meloxikam vagy
barmely mas nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID) parenteralis injekcioként végzett
beadasat kdvetéen, mivel macskaknal az ilyen kovetd kezelésekre vonatkozo megfelelé adagolasi
rendeket nem allapitottak meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

NSAID-k iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Macskaknal esetenként a NSAID szerekre jellemz0 tipikus mellékhatasokat figyeltek meg, mint
csokkent étvagy, hasmenés, hanyas, véres bélsar iiritése , bagyadtsag és veseelégtelenség. Nagyon
ritkan el6fordult emelkedett majenzim szint.

Ezek a mellékhatasok a legtobb esetben atmenetiek, a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen
ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
vemhesség ¢és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato6 (lasd 4.3 szakasz).

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb, plazmafehérjékhez kotdédo készitményekkel valo egyiittes kezelés esetén (pl. nem szteroid
gyulladasgatlok, diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok) a kétodés
akadalyozottsaga miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Melosus nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgydgyaszati
készitményekkel vald egyiittes alkalmazasat keriilni kell.

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 dras kezelés-
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakokinetikai tulajdonsagait.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Széajon at alkalmazando.

Taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szajba adando.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Kertilje el, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

Macska:

Adagolas

Sebészeti beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladas:

A kezelést macskakra torzskonyvezett meloxikam tartalmti oldatos injekcidval kell inditani, majd 24
oraval késobb a Melosus 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitménnyel kell folytatni,
0,05 mg/ttkg dozisban. A szajon at alkalmazott kovetd adag (24 6ras idokozzel) naponta egyszer
adhaté maximum négy napig.

Krénikus mozgésszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg adag bels6leges szuszpenzid az els6 napon. A
kezelést naponta egyszer (24 oras idokdzzel) szajon at alkalmazva 0,05 mg/ttkg-os fenntarté adaggal
kell folytatni.

A klinikai vélasz normal koriilmények kdzott 7 napon belill észlelhetd. A kezelést legkésobb 14 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Alkalmazasi méd:

A szuszpenzi6 a csomagolasban talalhato adagolo fecskendével adhatd be. A fecskend6 a flakon
csepp-adagolojahoz csatlakoztathatd €s testtomeg-kilogramm skalaval van ellatva, ami a fenntartd
adagnak felel meg. Igy a bevezetd terapia elsd napjan kétszeres fenntarto térfogat sziikséges.

A pontos adagolasra gondosan tigyelni kell. A javasolt d6zist nem szabad til1épni.

Tengerimalac:

Adagolas

Léagysebészeti miitéttel 6sszefliggd posztoperativ fajdalom:

A kezelést 0,2 mg/ttkg-os meloxikam egyszeri, szajon at alkalmazott adagjaval kell inditani az 1.
napon (a miitétet megel6z6en). A kezelést folytatni kell naponta egyszer (24 oras idokozzel) 0, 1
mg/ttkg-os meloxikdm szajon at torténd adagolasaval a 2. és 3. napon (a mutétet kdvetden).

Egyedi esetekben, az allatorvos megitélése alapjan az adag fokozatosan emelhet6 legfeljebb 0,5
mg/kg-ig. Azonban a 0,6mg/kg-ot meghalad6 adagok biztonsagos alkalmazasa nem kertilt értékelésre
tengerimalacoknal.

Alkalmazasi mod
A szuszpenziot kozvetleniil a tengerimalac szajaba kell beadni ml beosztassal €s 0,01 ml-es 1éptékkel
ellatott, hagyomanyos 1ml-es fecskend6 hasznalataval.

0,2 mg/ttkg meloxikam adag: 0,4 ml/ttkg
0,1 mg/ttkg meloxikam adag: 0,2 ml/ttkg

Hasznaljon egy kis taroloedényt (példaul egy teaskanalat) és cseppentse bele a Melosus belséleges
szuszpenziot (javasolt a sziikségesnél néhany cseppel tobbet kimérni). Hasznaljon egy hagyomanyos 1
ml-es fecskenddt a tengerimalac testtomegének megfeleld mennyiségii Melosus felszivasahoz. A
Melosus szuszpenziot kdzvetleniil a fecskend6bdl adja be a tengerimalac szajaba. A kis taroloedényt
vizzel mossa el, és szaritsa meg a kdvetkezo hasznalat el6tt.

Tengerimalac kezeléséhez ne hasznalja a macskak részére késziilt, testtomeg-kilogramm skalaval
ellatott fecskendot.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges



A meloxikam sziik terapias savval rendelkez6 gyogyszer macskak esetében, a taladagolas klinikai
tiinetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a 4.6 szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek, varhatéan gyakrabban
¢s stlyosabb formaban. Ttladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Tengerimalacoknal a 3 napig folytatott 0,6 mg/ttkg tiladagolas és azt kdvetden 6 tovabbi napon at
adagolt 0,3 mg/kg nem okozott meloxikamra jellemzé nemkivanatos eseményt. A 0,6 mg/kg-ot
meghalad6 adagok biztonsagos alkalmazasa nem kertilt értékelésre tengerimalacoknal.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterépias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam nem szteroid tipusu gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatld, fajdalomcsillapito, lazcsillapitd és
szovetekbe. Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. In vitro és in vivo
tanulmanyok bizonyitjak, hogy a meloxikam nagyobb mértékben gatolja a ciklooxigenaz-2-t (COX-2),
mint a ciklooxigenaz-1-et (COX-1).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Macska:

Felszivodas:

Ha az adagolés idején az éllat gyomra iires, a maximalis plazmakoncentracio megkozelitleg 3 ora
alatt érhet0 el. Telitett gyomor esetén a felszivodas egy kicsit késhet.

Eloszlés:
Egyenes aranyossag van az alkalmazott dozis és az észlelt plazmakoncentracio kozott a terapias
dozistartoméanyban. Megkozelitleg a meloxikam 97%-a kotddik a plazmafehérjékhez.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato, és az epével torténd tirtilés is nagymértékd, de a
vizelet csak nyomokban tartalmazza az anyamolekulat. A meloxikam egy alkoholld, egy
savszarmazékka és néhany polaris vegyiiletté metabolizalodik. A f6 metabolitok farmakologiai
szempontbol inaktivak.

Kiiiriilés:

A meloxikam 24 oras felezési idovel eliminalodik. A beadott adag koriilbeliil 75%-a a bélsarral, a
fennmarado6 rész pedig a vizelettel {iriil. A nagyobb kezd6adag miatt az egyensulyi
plazmakoncentracio 2 nap (48 6ra) mulva alakul ki.

Tengerimalac:

Nem allnak rendelkezésre adatok.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat
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Szorbit

Glicerin

Poliszorbat 80
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes
Hidroxietil-celluléz
Citromsav-monohidrat
Natrium-ciklamat

Szukraldz

Anizsaroma

Viz, tisztitott

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Polietilén flakon 5 ml, 10 ml vagy 25 ml tartalommal, gyermekbiztos zarassal és polipropilén adagolo
fecskenddvel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kerlil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/116/007 (5 ml)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011/02/21
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2016/01/07
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutydknak
meloxikam

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikam 1,5 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

' 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

|9 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

17



| 10.  LEJARATI IDO

EXP { honap /év }
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhat6 fel.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(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

| 17. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}
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A KISM]ZRET("J KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié kutydknak
meloxikam

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
25 ml
50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Széajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP{ hoénap / év }
... ig hasznalhato6 fel

8.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio kutydknak
meloxikam

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 1,5 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

125 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

' 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

9 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP { honap /év }
...ig hasznalhato fel
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA§ZNALT KESZi’l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

‘ 14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Németorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/116/003 125 ml

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak és tengerimalacoknak
meloxikam

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikam 0,5 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

5 ml
10 ml
25 ml

5. CELALLAT FAJOK

Macska és tengerimalac

6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

1 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan 6 honapig hasznalhat6 fel.

22



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast!

13 ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}
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A KISMIJ:RET("J KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzié macskaknak és tengerimalacoknak
meloxikam

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

5 ml
10 ml
25 ml

4. ALKALMAZAS MOD(OK)

Szé4jon at alkalmazando.

\ 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP { honap /év }
...ig hasznalhato fel

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS

25



HASZNALATI UTASITAS

Melosus 1,5 mg/ml belséleges szuszpenzié kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 1,5 mg/ml bels6leges szuszpenzio kutydknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:

Meloxikam 1,5 mg/ml
Segédanyag:

Natrium-benzoat 1,75 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra kutydk akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan kutyakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacio és vérzes, valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses betegség
esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.
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6. MELLEKHATASOK

A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekre (NSAID-o0k) jellemz6 mellékhatasokat, mint csokkent
étvagy, hasmenés, hanyas, véres bélsar liritése, bagyadtsag €s veseelégtelenség, esetenként
megfigyelték. Nagyon ritkan eléfordult vérzéses hasmenés, vérhanyas, gyomor-bélrendszeri fekély és
emelkedett méajenzim szint.

Ezek a mellékhatasok rendszerint a kezelés els6é hetében jelentkeznek, és a legtobb esetben
atmenetiek, €s a kezelés befejeztével megsziinnek, azonban igen ritkan sulyosak vagy végzetesek
lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széajon at alkalmazando.
Taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szajba adando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Adagolas
A bevezet6 kezelés egyszeri 0,2 mg meloxikam/ttkg dozis az els6 napon. A kezelést naponta egyszer
(24 oras 1dokozzel) szajon at alkalmazva 0,1 mg/ttkg-os fenntarté adaggal kell folytatni.

Hosszabb tavu alkalmazas soran — a klinikai hatas észlelése utan (vagyis legalabb 4 nap elteltével) — a
Melosus adagja a kezelt allat esetében a legalacsonyabb hatasos dozisig csokkenthetd — ugyanis az
idiilt mozgasszervi betegségekben jelentkezo fajdalom és gyulladas hevessége idével ingadozhat.

Alkalmazasi mod
A szuszpenzid a csomagolashoz mellékelt Melosus fecskend6vel adagolhato.

A fecskendd a flakon cseppentdfeltétere illeszkedik és testtomeg-kilogramm skalaval van beosztva,
ami megfelel a fenntartd dozisnak. Igy a kezelés megkezdésekor az els6 napra kétszeres fenntartd
térfogat sziikséges.

A klinikai valasz normal koriilmények kozott 3-4 napon beliil észlelhetd. A kezelést legkésébb 10 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Az egyes adagok beadasa utan a fecskend6 hegyét le kell torolni €s a flakon kupakjat szorosan vissza
kell csavarni. A fecskend6t az egyes hasznalatok kdzott a kartondobozban kell tarolni.

A hasznalat soran a kiils6 szennyezddések bevitelének elkeriilése érdekében a mellékelt fecskendéket
kizarélag ehhez a készitményekhez alkalmazza!
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolasra gondosan tligyelni kell. Kérjiik pontosan kovesse az allatorvos utasitasait.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhet6.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias
allatoknal.

Ez a készitmény kutyaknak késziilt, macskaknak nem adhatd, mivel ennek az allatfajnak nem
megfelel6. Macskak esetében a Melosus 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitmény
alkalmazando.

Vemhesség és laktacio:
Nem alkalmazhato vemhes vagy laktal6 allatoknal.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Egyéb, plazmafehérjékhez kotddo készitményekkel valo egylittes kezelés esetén (pl. nem szteroid
gyulladasgatlok (NSAID-ok), diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok) a
kotédés akadalyozottsaga miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Melosus nem alkalmazhaté mas NSAID
szerekkel, vagy gliikokortikoidokkal egyfitt.

Inkompatibilitasok:

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

NSAID-ok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilheta szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a komyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

10 ml-es, 25 ml-es, 50 ml-es vagy 125 ml-es flakon.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS

Melosus 0,5 mg/ml belsoleges szuszpenzié macskaknak és tengerimalacoknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melosus 0,5 mg/ml bels6leges szuszpenzid macskaknak és tengerimalacoknak
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:

Meloxikam 0,5 mg/ml
Segédanyag:

Natrium-benzoat 1,75 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

Macska:

Enyhétol kozepes fokig terjedd, miitét utani f4jdalom csillapitasara és gyulladascsokkentésre
macskakban, sebészeti beavatkozasokat (pl. ortopédiai és lagysebészeti miitéteket) kovetoen.
Fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre macskak kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

Tengerimalac:
Enyhétol kozepes fokig terjedd mitét utani fajdalom csillapitdsara lagysebészeti mutétek, példaul
kasztracio utén.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato vemhes, vagy laktalo allatoknal.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan macskaknal, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak
fenn, mint pl. irritacio €s vérzés, valamint beszlikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato 6 hetesnél fiatalabb macskak esetében.
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Nem alkalmazhat6 4 hetesnél fiatalabb tengerimalacok esetében.

6. MELLEKHATASOK

Macskakban esetenként a nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekre (NSAID-ok) jellemz6 tipikus
mellékhatasokat figyeltek meg, mint csdkkent étvagy, hasmenés, hanyas, véres bélsar liritése,
bagyadtsag és veseelégtelenség. Nagyon ritkan el6fordult emelkedett majenzim szint.

Ezek a mellékhatasok a legtobb esetben atmenetiek, ¢s a kezelés befejezésével megsziinnek, de igen
ritkan sulyosak vagy végzetesek lehetnek.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska és tengerimalac

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Széajon at alkalmazando.
Taplalékba keverve vagy kozvetleniil a szajba adando.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Macska:

Adagolas

Sebészeti beavatkozast kovetd fajdalom és gyulladas:

A kezelést macskakra torzskdnyvezett meloxikam tartalmt oldatos injekcioval kell inditani, majd 24
oraval késobb a Melosus 0,5 mg/ml belsdleges szuszpenzié macskaknak készitménnyel kell folytatni,
0,05 mg/ttkg dozisban. A szajon 4t alkalmazott kovetd adag (24 6ras idokozzel) naponta egyszer
adhaté maximum négy napig.

Krénikus mozgésszervi rendellenességek:

A bevezet6 kezelés egyszeri 0,1 mg meloxikam/ttkg adag bels6leges szuszpenzi6 az elsé napon. A
kezelést naponta egyszer (24 oras idokdzzel) szajon at alkalmazva 0,05 mg/ttkg-os fenntarté adaggal
kell folytatni.

A klinikai valasz normal koriilmények kdzott 7 napon belill észlelhetd. A kezelést legkésobb 14 nap
utan abba kell hagyni, ha klinikai javulas nem jelentkezik.

Alkalmazasi mod
A szuszpenzi6 a csomagolashoz mellékelt Melosus fecskend6vel adagolhato.

A fecskendd a flakon csepp-adagolojahoz csatlakoztathato €s testtomeg-kilogramm skalaval van
ellatva, ami a fenntart6 adagnak felel meg. Igy a bevezet6 terapia els6 napjan kétszeres fenntartd
térfogat sziikséges.
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Az egyes adagok beadasa utan a fecskendd hegyét le kell torolni és a flakon kupakjat szorosan vissza
kell csavarni. A fecskendot az egyes hasznalatok kozott a kartondobozban kell tarolni.

A hasznalat soran a kiilsé szennyez6dések bevitelének elkeriilése érdekében a mellékelt fecskenddket
kizarélag ehhez a készitményhez alkalmazza!

Tengerimalac:

Adagolas

Léagysebészeti miitéttel 6sszefliggd posztoperativ fajdalom:

A kezelést 0,2 mg/ttkg-os meloxikam egyszeri, szajon at alkalmazott adagjaval kell inditani az 1.
napon (a miitétet megel6z6en). A kezelést folytatni kell naponta egyszer (24 6ras idokozzel) 0,1
mg/ttkg-os meloxikam szajon at torténd adagolasaval a 2. és 3. napon (a mitétet kdvetden).

Egyedi esetekben, az allatorvos megitélése alapjan az adag fokozatosan emelhet6 legfeljebb 0,5
mg/kg-ig. Azonban a 0,6mg/kg-ot meghalad6 adagok biztonsagos alkalmazasa nem kertilt értékelésre
tengerimalacoknal.

Alkalmazasi mod

A szuszpenziot kozvetleniil a tengerimalac szajaba kell beadni ml beosztassal €s 0,01 ml-es 1éptékkel
ellatott, hagyomanyos 1ml-es fecskendd hasznalataval.

0,2 mg/ttkg meloxikam adag: 0,4 ml/ttkg
0,1 mg/ttkg meloxikam adag: 0,2 ml/ttkg

Hasznaljon egy kis taroloedényt (példaul egy teaskanalat) és cseppentse bele a Melosus bels6leges
szuszpenziot (javasolt a sziikségesnél néhany cseppel tobbet kimérni). Hasznaljon egy hagyomanyos 1
ml-es fecskenddt a tengerimalac testtomegének megfeleld mennyiségii Melosus felszivasahoz. A
Melosus szuszpenziot kdzvetleniil a fecskend6bdl adja be a tengerimalac szajaba. A kis taroloedényt
vizzel mossa el, és szaritsa meg a kdvetkez6 hasznalat elott .

Tengerimalac kezeléséhez ne hasznalja a macskak részére késziilt, testtomeg-kilogramm skalaval
ellatott fecskendot.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A pontos adagolasra gondosan tigyelni kell. Kérjiik, pontosan kdvesse az allatorvos utasitasait.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd6 kiilonleges 6vintézkedések:
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Vesetoxikozis fokozott kockazata miatt a kezelést kertilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias
allatoknal.

Mitét utani alkalmazas macskdban és tengerimalacban:
Amennyiben kiegészitd fajdalomcsillapitas sziikséges, kombinalt fajdalomcsillapito terapia javasolt.

Krénikus mozgésszervi rendellenességek macskaban:
A fenntart6 kezelés hatékonysagat szabalyos idokozonként ellendriztetni kell a kezel6 allatorvossal.

A Melosus nem alkalmazhaté meloxikdm vagy barmely mas nem szteroid gyulladdscsokkentd szer
(NSAID) parenteralis injekcioként végzett beadasat kovetden, mivel macskaknal az ilyen kovetd
kezelésekre vonatkozo megfelelé adagolasi rendeket nem allapitottak meg.

Vembhesség és laktacio:
Nem alkalmazhat6o vemhes vagy laktal6 allatoknal.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:

Egyéb, plazmafehérjékhez kot6do készitményekkel valo egylittes kezelés esetén (pl. NSAID-ok,
diuretikumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok), a kot6dés akadalyozottsaga
miatt toxikus hatas alakulhat ki. A Melosus nem alkalmazhato mas NSAID szerekkel, vagy
gliikokortikoidokkal egyiitt. Potencialisan nefrotoxikus allatgyogyaszati készitményekkel valo
egyiittes alkalmazasat kertilni kell.

Inkompatibilitasok:

Gyulladasgatlo anyagokkal torténd eldzetes kezelés tovabbi, vagy novekvo karos mellékhatasokat
eredményezhet, ezért ilyen tipusu allatgyogyaszati készitményekkel legkevesebb 24 oras kezelés-
mentes id6szakot kell betartani a kezelés megkezdése el6tt. Ugyanakkor a kezelésmentes periodushoz
figyelembe kell venni a korabban alkalmazott gyogyszer farmakologiai tulajdonsagait.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A meloxikam sziik terapias savval rendelkez6 gyogyszer macskak esetében, a taladagolas klinikai
tiinetei mar egy aranylag alacsony tuladagolasi szinten jelentkeznek.

Tuladagolas esetén a ,,Mellékhatasok™ cimi 6. szakasz alatt felsorolt mellékhatasok jelentkezhetnek,
varhatoan gyakrabban és sulyosabb formaban.

Tuladagolas esetén tiineti terapiat kell alkalmazni.

Tengerimalacoknal a 3 napig folytatott 0,6 mg/ttkg tiladagolas és azt kdvetden 6 tovabbi napon at
adagolt 0,3 mg/kg nem okozott meloxikamra jellemzé nemkivanatos eseményt. A 0,6 mg/kg-ot
meghalad6 adagok biztonsagos alkalmazasa nem kertilt értékelésre tengerimalacoknal.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

NSAID-ok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
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Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

5 ml-es, 10 ml-es vagy 25 ml-es flakon.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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