ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:

Substanta activa:

Meloxicam 1,5 mg

Excipient:

Benzoat de sodiu 1,75 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie de culoare galbena/verde.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la caini.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru céini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru cdini cu varsta mai mica de 6 saptdmani.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucét aceasta implica un risc potential de toxicitate renala crescuta.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folosita suspensia orala de Melosus 0,5 mg/ml pentru pisici.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS)
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea apetitului,
varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculti, stare de apatie si insuficienta renala. In cazuri foarte rare,
au fost raportate diaree hemoragica, hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale
enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse apar, in general, in prima sdptamana de tratament si au, In cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. A nu se
folosi pentru animale gravide si care alapteaza (vezi sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona in mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Melosus nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Melosus. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.
A se administra fie amestecat cu hrana, fie direct in gura.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald, in
prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de 24 de ore), cu
o doza de intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.



Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupd > 4 zile), doza de
Melosus poate fi ajustatd pana la cea mai scazuta doza individuala eficienta, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei asociate cu tulburarile cronice musculo-scheletale.

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii.

Suspensia poate fi administrata prin utilizarea seringii de méasurare, furnizata in ambalaj.

Seringa este adaptabild la picurdtorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporald ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului in prima zi va fi necesar un
volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Rispunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 10 zile.

A se evita introducerea de factori contaminanti n cursul administrarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii si antireumatice, nesteroidiene (oxicami),
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masura, inhiba agregarea trombocitarad indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercitd un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2  Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Meloxicam se absoarbe complet dupd administrarea orala, iar concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupd aproximativ 4,5 ore. Daca utilizarea produsului se face conform regimului de dozare
recomandat, concentratiile plasmatice stabile de meloxicam sunt atinse in cea de a doua zi de
tratament.

Distributia

In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrati si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97 % din cantitatea de meloxicam se leaga la proteinele plasmatice.
Volumul de distributie este de 0,3 I/kg.

Metabolizarea
Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs preponderent excretat
prin bild, in timp ce In urina se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este



metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. Toti
metabolitii importanti s-au dovedit a fi inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea
Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de Injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75 % din doza
administratd este eliminata prin fecale, restul fiind eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosfat disodic dodecahidrat
Siliciu anhidru coloidal
Hidroxietil celuloza
Acid citric monohidrat
Ciclamat de sodiu
Sucraloza

Aroma de anason

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena continand 10 ml, 25 ml, 50 ml sau 125 ml, cu un mecanism de inchidere in
siguranta pentru a nu putea fi deschis de copii si o seringd de masurare din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
D-31303 Burgdorf



Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21/02/2011

Data ultimei reinnoiri: 07/01/2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:
Substanta activa:

Meloxicam 0,5 mg

Excipient:
Benzoat de sodiu 1,75 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie de culoare galbena/verde.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pisici si porci de Guineea

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pisci:

Ameliorarea durerii i inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe fesuturile moi.

Ameliorarea durerii i inflamatiei in tulburarile musculo-scheletale cronice la pisici.

Porci de Guineea:
Ameliorarea durerii usoare pana la moderate, postoperatorie, asociatd interventiilor chirurgicale la
nivelul tesuturilor moi, cum ar fi castrarea masculilor.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru porci de Guineea cu varsta mai mica de 4 saptamani.



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucét aceasta implica un risc potential de toxicitate renala.

Administrare postoperatorie la pisici si porci de Guineea:
In cazul in care este necesard ameliorarea suplimentara a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

Tulburéri musculo-scheletice cronice la pisici:
Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar.

Melosus 0,5 mg/ml suspensie orald pentru pisici nu trebuie utilizat in urma injectiei parenterale cu
meloxicam sau orice alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), intrucat nu au fost
stabilite regimuri adecvate de dozare pentru urmarirea unor astfel de tratamente la pisici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, la pisici au fost raportate reactiile adverse tipice generate de AINS, cum sunt pierderea
apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta, stare de apatie si insuficienta renala. In cazuri
foarte rare, au fost raportate valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse au, in cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa Incheierea
tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie s se opreasca tratamentul si s se ceara sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. A nu se
folosi pentru animale gravide si care alapteaza (vezi sectiunea 4.3).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune



Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona In mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Melosus nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu potential
nefrotoxic trebuie evitata.

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a Incepe tratamentul cu
Melosus. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacocinetice ale produsului utilizat anterior.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

A se administra fie amestecat cu hrana, fie direct in gura.

A se agita bine inainte de utilizare.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii.

Pisici:

Posologie

Durere si inflamatie postoperatorie In urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu meloxicam 2 mg/ml solutie injectabila pentru pisici, continuati tratamentul
dupa 24 de ore cu Melosus 0,5 mg/ml suspensie oralad pentru pisici, la o doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporald. Doza orald postoperatorie poate fi administrata o data pe zi (la
intervale de 24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburéri musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Rispunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.

Cale si mod de administrare

Suspensia poate fi administratd prin utilizarea seringii de masurare furnizate in ambalaj. Seringa este
adaptabila la picuratorul flaconului si are o scala gradata in kg greutate corporala care corespunde
dozei de intretinere. Astfel, pentru initierea terapiei in prima zi va fi necesar un volum dublu fata de
cel de la doza de intretinere.

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii. A nu se depasi doza recomandata.

Porci de Guineea:

Posologie

Durere postoperatorie asociata interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orala unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in ziua 1 (preoperator). Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de
24 de ore), cu o doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala in ziua 2 pana in ziua 3
(postoperator).

La latitudinea medicului, doza poate fi marita pana la 0,5 mg/kg in cazuri individuale. Cu toate
acestea, siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea.

Cale si mod de administrare



Suspensia poate fi administratd folosind o seringé standard de 1 ml gradata cu scald milimetrica si cu
gradatii de 0,01 ml.

Doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala: 0,4 ml/kg greutate corporald

Doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala: 0,2 ml/kg greutate corporald

Folositi un recipient mic (de exemplu, o lingurita) si picurati suspensia orala Melosus in recipient (se
recomandd dozarea cu cateva picaturi in plus fatd de cantitatea necesara). Utilizati o seringd standard
de 1 ml pentru a aspira cantitatea de Melosus in functie de greutatea coporald a porcului de Guineea.
Administrati Melosus cu seringa direct in gura porcului de Guineea. Spalati recipientul mic cu apa si
uscati Tnainte de urmatoarea utilizare.

Nu utilizati seringa pentru pisici gradata cu kg-greutate corporald cu pisica pentru porcii de Guineea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Meloxicamul are o margine Ingusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de supradozaj
pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la pct. 4.6, sa fie
mai severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat un tratament simptomatic.

La porcii de Guineea, o supradoza de 0,6 mg/kg greutate corporala administratd pe parcursul a 3 zile,
urmatd de o doza de 0,3 mg/kg pe parcursul a 6 zile suplimentare nu a produs reactii adverse tipice
meloxicamului. Siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiinflamatorii §i antireumatice, nesteroidiene (oxicami)
Codul veterinar ATC: QMO01AC06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor, care
actioneaza prin inhibarea sintezei de prostaglandine, exercitand 1n acest fel efecte antiinflamatorii,
analgezice, anti-exudative si antipiretice. El reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. De
asemenea, intr-o mai mica masurd, inhiba agregarea trombocitara indusa de colagen. Studiile in vitro
si in vivo au demonstrat faptul ca meloxicamul exercita un efect de inhibare a ciclooxigenazei-2
(COX-2) mai puternic decat cel asupra ciclooxigenazei-1 (COX-1).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Pisici:

Absorbtia

Daca animalul este tinut nemancat in cursul administrarii, concentratiile plasmatice maxime sunt
obtinute dupa aproximativ 3 ore. Dacd animalul este hranit n cursul administrarii, absorbtia poate fi
usor intarziata.

Distributia
In limita dozelor terapeutice, exista o relatie de tip liniar intre doza administrata si concentratia
plasmatica obtinuta. Aproximativ 97 % din cantitatea de meloxicam se leagd de proteinele plasmatice.
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Metabolizarea

Meloxicamul se gaseste in principal in plasma si este, de asemenea, un produs de excretie major in
bila, in timp ce in urind se regasesc numai urme din substanta activa de baza. Meloxicamul este
metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si a catorva metaboliti polari. S-a
demonstrat ca toti metabolitii importanti sunt inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Eliminarea meloxicamului se face cu un timp de injumatatire de 24 de ore. Aproximativ 75% din doza
administratd se elimina prin fecale, iar restul prin urina. Datorita dozei de incarcare, starea de echilibru
este atinsa dupa 2 zile (48 de ore).

Porci de Guineea:
Nu exista date disponibile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu
Sorbitol

Glicerol

Polisorbat 80

Fosfat disodic dodecahidrat
Siliciu anhidru coloidal
Hidroxietil celuloza
Acid citric monohidrat
Ciclamat de sodiu
Sucraloza

Aroma de anason

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena continand 5 ml, 10 ml sau 25 ml, cu un mecanism de inchidere cu siguranta,
pentru a nu putea fi deschis de copii si o seringa de mésurare din polipropilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/10/116/007 (5 ml)

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

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

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21/02/2011

Data ultimei reinnoiri: 07/01/2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 11

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Olanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT

15



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Meloxicam 1,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administare orala.
A se agita bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Odata deschis: a se utiliza n decurs de 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar’ Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini
meloxicam

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
25 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala.
A se agita bine inainte de utilizare.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Se va utiliza pana la ...

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 ml

5.  SPECII TINTA

Caini

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Orala.
A se agita bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Se va utiliza pana la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Germania

16. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/10/116/003 125 ml

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea
meloxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Meloxicam 0,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml
10 ml
25 ml

5.  SPECII TINTA

Pisici si porci de Guineea

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administare orala.
A se agita bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII
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EXP {lund/an}
Odata deschis: a se utiliza In decurs de 6 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar’ Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea
meloxicam

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5 ml
10 ml
25 ml

4. CALE DE ADMINISTRARE

Orala.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Se va utiliza pana la ...

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orala pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindatorul autorizatiei de comercializare:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orald pentru caini

Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Substanta activa:
Meloxicam 1,5 mg/ml

Excipient:
Benzoat de sodiu 1,75 mg/ml
4. INDICATIE (INDICATII)

Ameliorarea inflamatiei si durerii in tulburarile musculo-scheletale acute si cronice la céini.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru caini care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru caini cu varsta mai mica de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Au fost raportate ocazional reactiile adverse tipice generate de medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
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stare de apatie si insuficienta renala. In cazuri foarte rare, au fost raportate diaree hemoragica,
hematemeza, ulceratie gastro-intestinala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse apar, in general, in prima sdptadmana de tratament si au, In cele mai multe
cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea tratamentului; totusi, in foarte rare cazuri, ele
pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul i sa se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administare orala.
A se administra pe cale orald, fie Inglobat in hrana, fie direct in gura.
A se agita bine inainte de utilizare.

Posologie

Tratamentul initial este reprezentat de o doza unicé orala de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de Intretinere de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Pentru un tratament pe termen mai lung, dupa aparitia raspunsului clinic (dupd > 4 zile), doza de
Melosus poate fi ajustata pana la cea mai scazuta doza individuald eficienta, reflectand variatia de-a
lungul timpului a severitatii durerii si inflamatiei associate cu tulburarile cronice musculo-scheletale.
Mod si cale de administrare

Suspensia poate fi administrata prin utilizarea seringii de masurare Melosus, furnizata in ambala;.
Seringa este adaptabild la picurdtorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intretinere. Astfel, pentru initierea tratamentului in prima zi va fi necesar un

volum dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Raspunsul clinic apare, in mod normal, In decurs de 3-4 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinicd, tratamentul trebuie Intrerupt dupa cel mult 10 zile.

Dupa fiecare doza, varful seringii trebuie sters, iar capacul flaconului trebuie insurubat strans la loc.
Seringa trebuie pastrata in cutia de carton intre utilizari.
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Pentru a evita introducerea de factori contaminanti externi in cursul administrarii, pastrai seringile
furnizate doar pentru acest produs.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii. Va rugdm sa urmati cu strictete instructiunile
medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si flacon dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucat aceasta implica un risc potential de toxicitate renala crescuta.

Acest produs pentru caini nu trebuie utilizat la pisici, nefiind potrivit pentru utilizarea la aceasta
specie. In cazul pisicilor trebuie folositd suspensia orala de Melosus 0,5 mg/ml pentru pisici.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona Tn mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Melosus nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi.

Incompatibilitati:

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea produse
medicinale veterinare sa fie Intrerupt cu minimum 24 de ore Tnainte de a incepe tratamentul cu
Melosus. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare trebuie inifiat un tratament simptomatic.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 10 ml, 25 ml, 50 ml sau 125 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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PROSPECT

Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orald pentru pisici si porci de Guineea

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindatorul autorizatiei de comercializare:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Olanda

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orala pentru pisici si porci de Guineea
Meloxicam

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:
Meloxicam 0,5 mg/ml

Excipienti:
Benzoat de sodiu 1,75 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Pisici:

Ameliorarea durerii i inflamatiei usoare pana la moderate, postoperatorii, in urma interventiilor
chirurgicale la pisici, de exemplu interventiile ortopedice si pe esuturile moi.

Ameliorarea durerii i inflamatiei n tulburarile musculo-scheletale cronice la pisici.

Porci de Guineea:
Ameliorarea durerii usoare pana la moderate, postoperatorie, asociatd interventiilor chirurgicale la
nivelul tesuturilor moi, cum ar fi castrarea masculilor

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru pisicile care sufera de tulburari gastrointestinale precum iritatia si hemoragia,
afectiuni hepatice, cardiace sau renale sau tulburari de tip hemoragic.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varsta mai mica de 6 saptamani.
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Nu se utilizeaza pentru porci de Guineea cu varsta mai mica de 4 saptamani

6. REACTII ADVERSE

Ocazional, la pisici au fost raportate reactiile adverse tipice generate de medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS), cum sunt pierderea apetitului, varsaturi, diaree, hemoragie digestiva oculta,
stare de apatie si insuficientd renala. In cazuri foarte rare, au fost raportate valori crescute ale
enzimelor hepatice.

Aceste reactii adverse au, 1n cele mai multe cazuri, caracter tranzitoriu, disparand dupa incheierea
tratamentului; totusi, In foarte rare cazuri, ele pot fi severe sau fatale.

In cazul in care apar reactii adverse, trebuie sa se opreasca tratamentul si sa se ceard sfatul unui medic
veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Pisici si porci de Guineea

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se administra pe cale orald, fie Inglobat in hrana, fie direct in gura.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Pentru a evita introducerea de factori contaminanti externi in cursul administrarii, pastrai seringile
furnizate doar pentru acest produs.

Pisici:

Posologie

Durere si inflamatie postoperatorie in urma procedurilor chirurgicale:

Dupa tratamentul initial cu mrloxicam 2 mg/ml solutie injectabila pentru pisici, continuati tratamentul
dupa 24 de ore cu Melosus 0,5 mg/ml suspensie orala pentru pisici, la o doza de 0,05 mg
meloxicam/kg greutate corporala. Doza orald postoperatorie poate fi administrata o data pe zi (la
intervale de 24 de ore), timp de cel mult patru zile.

Tulburéri musculo-scheletice cronice:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in prima zi. Tratamentul va fi continuat prin administrare orala, o data pe zi (la intervale de 24 de ore),
cu o doza de intretinere de 0,05 mg meloxicam/kg greutate corporala.

Rispunsul clinic apare, in mod normal, in decurs de 7 zile. In cazul in care nu apare nici o
imbunatatire clinica, tratamentul trebuie intrerupt dupa cel mult 14 zile.
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Cale si mod de administrare
Suspensia poate fi administratd cu ajutorul seringii de masurare Melosus furnizate in ambalaj.

Seringa este adaptabild la picurdtorul flaconului si are o scald gradata in kg greutate corporala ce
corespunde dozei de Intrefinere. Astfel, pentru initierea terapiei in prima zi va fi necesar un volum
dublu fata de cel de la doza de intretinere.

Dupa fiecare dozd, varful seringii trebuie sters, iar capacul flaconului trebuie insurubat strans la loc.
Seringa trebuie pastrata in cutia de carton intre utilizari.

Porci de Guineea:

Posologie

Durere postoperatorie asociata interventiilor chirurgicale la nivelul tesuturilor moi:

Tratamentul initial este reprezentat de o doza orald unica de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporala,
in ziua 1 (preoperator). Tratamentul va fi continuat prin administrare orald, o data pe zi (la intervale de
24 de ore), cu o doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald in ziua 2 pana in ziua 3
(postoperator).

La latitudinea medicului, doza poate fi marita pana la 0,5 mg/kg in cazuri individuale. Cu toate
acestea, siguranta dozelor care depasesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea.

Cale si mod de administrare
Suspensia poate fi administrata folosind o seringa standard de 1 ml gradata cu scald milimetrica si cu

gradatii de 0,01 ml.

Doza de 0,2 mg meloxicam/kg greutate corporald: 0,4 ml/kg greutate corporald
Doza de 0,1 mg meloxicam/kg greutate corporald: 0,2 ml/kg greutate corporala

Folositi un recipient mic (de exemplu, o linguritd) si picurati suspensia orald Melosus in recipient (se
recomanda dozarea cu cateva picdturi in plus fata de cantitatea necesara). Utilizati o seringd standard
de 1 ml pentru a aspira cantitatea de Melosus in functie de greutatea corporala a porcului de Guineea.
Administrati Melosus cu seringa direct in gura porcului de Guineea. Spalati recipientul mic cu apa si
uscati Tnainte de urmatoarea utilizare.

Nu utilizati seringa pentru pisici gradata cu kg-greutate corporald cu pisica pentru porcii de Guineea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie avuta o deosebita grija la precizia dozarii.

Vi rugam sa urmati cu strictete instructiunile medicului veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si flacon dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune,
intrucét aceasta implica un risc potential de toxicitate renala crescuta.

Administrare postoperatorie la pisici si porci de Guineea:
In cazul in care este necesard ameliorarea suplimentara a durerii, trebuie luat in considerare
tratamentul multimodal al durerii.

Tulburari musculo-scheletice cronice la pisici:

Réspunsul la tratamentul pe termen lung trebuie monitorizat la intervale regulate de cétre un medic
veterinar. Melosus nu trebuie utilizat in urma injectiei parenterale cu meloxicam sau orice alte AINS,
intrucét nu au fost stabilite regimuri adecvate de dozare pentru astfel de tratamente de urmarire la
pisici.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pentru animalele gestante sau care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Alte AINS, diuretice, anticoagulante, antibiotice aminoglicozide si substante cu un nivel ridicat de
legare la proteine pot actiona In mod competitiv cu legarea la proteine, conducand astfel la generarea
unor efecte toxice. Melosus nu trebuie sa fie administrat impreuna cu alte AINS sau cu
glucocorticosteroizi. Administrarea concomitenta a produselor medicinale veterinare cu potential
nefrotoxic trebuie evitata.

Incompatibilitati:

Existenta unui tratament anterior cu substante antiinflamatorii poate conduce la aparitia unor efecte
adverse aditionale sau sporite, prin urmare este recomandabil ca tratamentul cu asemenea
medicamente de uz veterinar sa fie intrerupt cu minimum 24 de ore inainte de a incepe tratamentul cu
Melosus. Pe de alta parte, stabilirea perioadei de pauza trebuie sa se faca luand in considerare
proprietatile farmacologice ale produsului utilizat anterior.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Meloxicamul are o margine ngusta de siguranta terapeutica la pisici, iar semnele clinice de
supradozaj pot fi observate la niveluri de supradozaj relativ mici.

In caz de supradozaj, este de asteptat ca reactiile adverse, asa cum sunt prezentate la pct. 6 ,,Reactii
adverse”, sa fie mai severe si mai frecvente. In caz de supradozare trebuie initiat un tratament
simptomatic.

La porcii de Guineea, o supradoza de 0,6 mg/kg greutate corporald administrata pe parcursul a 3 zile,
urmatd de o doza de 0,3 mg/kg pe parcursul a 6 zile suplimentare nu a produs reactii adverse tipice
meloxicamului. Siguranta dozelor care depésesc 0,6 mg/kg nu a fost evaluata la porcii de Guineea

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la AINS trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 5 ml, 10 ml sau 25 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

34



	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orală pentru câini
	Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orală pentru pisici și porci de Guineea

	ANEXA II
	A. ETICHETARE
	Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orală pentru câini
	Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orală pentru pisici și porci de Guineea

	B. PROSPECT
	Melosus 1,5 mg/ml, suspensie orală pentru câini
	Melosus 0,5 mg/ml, suspensie orală pentru pisici și porci de Guineea


