BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 1,5 mg

Hjilpimnen:

Natriumbensoat 1,75 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Gulgron suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte ges till driktiga eller digivande djur.

Ska inte ges till hundar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blddning,
forsdmrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte ges vid dverkédnslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjalpamne.

Ska inte ges till hundar yngre 4n 6 veckor.

4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for djur

Undvik anvidndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for 6kad njurtoxicitet.

Detta ldkemedel ér till hund och skall inte anvéndas till katt, d& det inte &r l&mpligt till denna djurart.
Till katt bor anvandas Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt.



Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lékemedlet till djur

Personer som é&r dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lédkare och visa bipacksedeln eller férpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID-biverkningar sdésom minskad aptit, krédkningar, diarré, blod i avforingen, apati och
njursvikt har rapporterats vid enstaka tillfdllen. I mycket séllsynta fall har blodig diarr¢, blodiga
krékningar, magsér och forhdjda leverenzymer rapporterats.

Dessa biverkningar upptréder vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgdende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinar uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre dan 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade))

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststéllts under driktighet och laktation. Ska
inte ges till dréktiga eller digivande djur (Se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAID, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Melosus ska
inte administreras samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och dirfor kravs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldngd &r ocksa
beroende av farmakokinetiska egenskaper for de likemedel som anvints tidigare.

4.9 Dosering och administreringsséatt

For oral anvandning.
Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Skakas vél fore anvandning.

Inledande behandling &r en engéngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Darefter
fortsétts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhallsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For langre tids behandling kan Melosus-dosen justeras ner till den ldgsta effektiva individuella dosen,
med hénsyn taget till att graden av smérta och inflammation, som &r associerad med kroniska

muskuloskeletala sjukdomstillstdnd, kan variera ver tiden.

Dosering bor ske med stor noggrannhet.



Suspensionen kan ges med doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.
Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhéllsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhéllsdos ges.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om ingen klinisk forbéttring ses, bor behandlingen ej paga mer dn
10 dagar.

Undvik kontamination under anvéndande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift), om nodvindigt
I fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida anti-inflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utdvar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar leukocyt
infiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstraickning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i en hogre grad én cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullsténdigt efter oral administration och maximal plasmakoncentration erhalls

efter cirka 4,5 timmar. Nér produkten anvinds enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
koncentrationer av meloxikam i plasma p& den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats 1
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 procent av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen ér 0,3 I/kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsondras via gallan medan urinen endast
innehéller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt
inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Ungefér 75 procent av den administrerade
dosen elimineras via faeces och resterande via urin.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumbensoat

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa
Citronsyramonohydrat
Natriumcyklamat

Sukralos

Anisarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kinda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylenflaska innehallande 10 ml, 25 ml, 50 ml eller 125 ml med barnséker forslutning och
doseringsspruta av polyetylen.

Eventuellt kommer inte alla féorpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 21/02/2011

Datum for fornyat godkénnande: 07/01/2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:
AKktiv substans:

Meloxikam 0,5 mg

Hjilpimnen:
Natriumbensoat 1,75 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Gulgron suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt och marsvin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pé katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katter.
Marsvin:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering

4.3 Kontraindikationer

Ska inte ges till dréktiga eller digivande djur.

Ska inte ges till katter som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blddning, forsdémrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Ska inte anvéndas vid 6verkénslighet mot aktiv substans, eller mot nigot hjélpédmne.

Ska inte ges till katter yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till marsvin yngre 4n 4 veckor.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur
Undvik anvidndande pa dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Postoperativ anvéndning hos katt och marsvin:
Om ytterligare smértlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika Overvégas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt:
Responsen pé ldngtidsbehandling bor foljas upp av veterinér med regelbundna intervall.

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt ska inte anvéndas efter parenteral injektion av meloxikam
eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eftersom ldmplig doseringsregim for
sadan uppfoljande behandling inte har faststéllts for katter.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personer som dr overkdnsliga mot NSAID ska undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos katt har typiska NSAID-biverkningar sdsom minskad aptit, krdkningar, diarré, blod i avforingen
av okénd orsak, apati och njursvikt har rapporterats vid enstaka tillféllen. I mycket séllsynta fall har
forhojda leverenzymer rapporterats.

Dessa biverkningar &r i de flesta fall 6vergdende och forsvinner efter att behandlingen utsétts, men kan
i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterindr uppsdkas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (firre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet , laktation eller dggliggning

Det veterindrmedicinska lakemedlets sikerhet har inte faststillts under driktighet och laktation. Ska
inte ges till driktiga eller digivande djur (Se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Andra NSAIDs, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindning kan konkurrera om bindningen och séledes leda till toxiska effekter. Melosus ska
inte administreras samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering
av potentiellt njurtoxiska veterindrmedicinska produkter ska undvikas.

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krdvs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska lakemedel



pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldangd &r ocksé
beroende av farmakokinetiska egenskaper for de likemedel som anviénts tidigare.

4.9 Dosering och administreringss:tt

For oral anvindning.

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Skakas vél fore anvindning.

Undvik kontamination under anvéndande.

Dosering

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med meloxikam injektionsvétska, 16sning till katter, fortsétts
behandlingen efter 24 timmar med Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katter med doseringen 0,05
mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsbehandlingen kan administreras en géng
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett:

Inledande behandling &r en oral engéngsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Darefter fortsétter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om ingen klinisk forbattring ses, bor behandlingen ej paga
mer &n 14 dagar.

Administreringssitt och metod

Suspensionen kan ges med doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpé flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande underhéllsdosering. For
uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Den rekommenderade dosen bor inte dverskridas.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smarta efter mjukdelskirurgi:

Inledande behandling &r en oral engéngsdos pa 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 1
(preoperativt). Behandlingen fortsétter sedan med oral administrering en géng dagligen (med 24
timmars intervall) med doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt dag 2 och 3 (postoperativt).

Dosen kan i enskilda fall titreras upp till 0,5 mg/kg av den behandlande veterinirern. Sakerheten vid
doseringar pa 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Administreringssitt och metod
Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjélp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i
steg om 0,01 ml.

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 ml/kg kroppsvikt

Anvénd en liten behéllare (t.ex. en tesked) och droppa Melosus oral suspension i behallaren (det
rekommenderas att droppa nagra droppar mer &n vad som krévs). Anvédnd en standard 1 ml spruta for
att dra upp rétt mangd Melosus utifran marsvinets kroppsvikt. Ge Melosus med sprutan direkt i
marsvinets mun. Diska behéllaren med vatten och 1at torka fore nésta anvindning

Anvind inte katt sprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar pa till marsvin.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt



Meloxikam har en snévare terapeutisk sakerhetsmarginal pé katt, och kliniska tecken pa 6verdos kan
ses vid relativt smd overdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 4.6, vara mera allvarliga och mera frekventa. I fall
av Overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

Hos marsvin orsakade dverdosering pé 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar foljt av en
dosering pa 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterf6ljande dagar inte biverkningar typiska for
merloxicam. Sékerheten for doser 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1ACO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexsudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrickning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro och in vivo studier har visat att meloxikam hdmmar cyclooxygenas-2
(COX-2) i en hogre grad én cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Katt

Absorption

Om djuret dr fastande vid medicineringstilllfallet erhalls maximal plasmakoncentration efter cirka 3
timmar. Om djuret utfodras samtidigt med medicinering kan absorptionen bli nagot fordrdjd.

Distribution
Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats 1
det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 procent av meloxikam é&r bundet till plasmaproteiner.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framforallt i plasma och en storre del utsdndras via gallan medan urinen endast
innehéller spar av den ursprungliga substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat och ett flertal poldra metaboliter. Samtliga viktiga metaboliter har visats vara
farmakologiskt inaktiva.

Elimination

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 24 timmar. Omkring 75 % av den administrerade
dosen elimineras via feces och resterande del via urinen. Med denna uppstartsdos nés steady state efter
2 dygn (48 timmar).

Marsvin:

Inga tillgéingliga data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumbensoat

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80
Dinatrumfosfatdodekahydrat
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa
Citronsyramonohydrat
Natriumcyklamat

Sukralos

Anisarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kéinda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polyetylenflaska innehéllande 5 ml, 10 ml eller 25 ml med barnséker foérslutning och doseringsspruta
av polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

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

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

11



Datum for forsta godkénnandet: 21/02/2011
Datum for fornyat godkénnande: 07/01/2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

13



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension for hund
meloxikam

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehéller:
Meloxikam 1,5 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

S.  DJURSLAG

Hundar.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning
Skakas vél fore anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

17



\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Anvind 6ppnad forpackning inom 6 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1ds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

18



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension for hund
meloxikam

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
25 ml
50 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Skakas vél fore anvindning.

| 5.  KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Anvind senast...

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension for hund
meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 1,5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

125 ml

5. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvidndning.
Skakas vél fore anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 8. KARENSTID

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Anvind senast...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/116/003 125 ml

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
meloxikam

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller:
Meloxikam 0,5 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 ml
10 ml
25 ml

5. DJURSLAG

Katt och marsvin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvidndning.
Skakas vél fore anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID
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\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Anvind 6ppnad forpackning inom 6 manader

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

23



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
meloxikam

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 0,5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

5 ml
10 ml
25 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvidndning.

|5. KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Anvind senast...

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsdljning:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 1,5 mg/ml oral suspension for hund

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Meloxikam 1,5 mg/ml

Hjilpdmnen:

Natriumbensoat 1,75 mg/ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos hundar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénds inte till driktiga eller digivande djur.

Anvinds inte till hundar som lider av magbesviér, som irritation och blddning, forsimrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Ska inte anvédndas vid 6verkéanslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjalpamne.
Anvinds inte till hundar yngre 4n 6 veckor.
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6] BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) sdsom
minskad aptit, krikningar, diarré, blod i avforingen, apati och njursvikt har rapporterats vid enstaka
tillfdllen. I mycket séllsynta fall har blodig diarré, blodiga krikningar, magsar och forhéjda
leverenzymer rapporterats.

Dessa biverkningar upptriader vanligen inom den forsta behandlingsveckan och ér i de flesta fall
overgdende och forsvinner nér man avslutar behandlingen, men kan i mycket ovanliga fall vara
allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptriader ska behandlingen avbrytas och veterinér ska uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvindning.
Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Skakas vél fore anvéndning.

Dosering

Inledande behandling &r en engéngsdos av 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen. Direfter
fortsétts behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

For lédngre tids behandling kan Melosusdosen justeras ner till den ldgsta effektiva individuella dosen,
med hénsyn taget till att graden av smérta och inflammation, som &r associerad med kroniska

sjukdomstillstand i muskler, leder och skelett, kan variera dver tiden.

Administreringssitt och administreringsvig(ar)
Suspensionen kan ges med Melosus doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen.

Doseringssprutan sétts ovanpé flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhallsdosering . For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhallsdos ges.

Effekt ses normalt inom 3-4 dagar. Om tillstdndet inte forbattras ska behandlingen avbrytas efter 10
dagar.
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Efter varje dos ska doseringssprutans spets torkas av och flaskans kork skruvas at ordentligt. Sprutan
ska forvaras i kartongen mellan anvéndningstillfdllena.

For att undvika extern kontaminering under anvéandning ska de bilagda doseringssprutorna enbart
anvindas till denna produkt.
9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet. Var noga med att folja veterinirens instruktioner.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur:

Undvik anvidndande pa djur som é&r uttorkade, lider av blodforlust eller 14gt blodtryck eftersom det
finns en mdjlig risk for 6kad njurskada.

Detta likemedel ér till hund och skall inte anvéndas till katt, d& det inte &r l&mpligt till denna djurart.
Till katt bor anvandas Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt.

Driéktighet och digivning:
Anvinds inte till dréktiga eller digivande djur.

Andra lakemedel och Melosus 1,5 mg/ml oral suspension for hund:

Andra NSAID (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, lakemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Melosus ska inte administreras
samtidigt med andra NSAID eller glukokortikosteroider.

Blandbarhetsproblem:

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krévs en behandlingsfri period utan sadana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens ldangd &r ocksé
beroende av hur ldnge likemedlet som anvénts tidigare finns kvar i kroppen.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Vid overdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
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Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet.
Vid oavsiktig sjélvinjektion ska lakare omedelbart kontaktas och bipacksedel eller etikett uppvisas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fréga veterindren hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder é&r till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig p& Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10, 25, 50 eller 125 ml flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsdljning:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Meloxikam 0,5 mg/ml

Hjilpdmnen:
Natriumbensoat 1,75 mg/ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Katt:

Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp pé katter,
till exempel ortopedisk och mjukdelskirurgi.

Lindring av smérta och inflammation vid kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katter.

Marsvin:
Lindring av lindrig till mattlig postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi, till exempel kastrering.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvinds inte till driktiga eller digivande djur.

Anvinds inte till katter som lider av magbesvir, som irritation och blédning, forsdmrad lever-, hjért-
eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Ska inte anvédndas vid dverkdnslighet mot aktiv substans, eller mot nidgot hjalpamne.

Anvinds inte till katter yngre &n 6 veckor.

Anvind inte till marsvin yngre én 4 veckor.
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6. BIVERKNINGAR

Hos katt har typiska biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
sasom minskad aptit, krékningar, diarré, blod i avforingen, apati och njursvikt har rapporterats vid
enstaka tillfallen. I mycket sdllsynta fall har forhdjda leverenzymer rapporterats.

Dessa biverkningar ér i de flesta fall 6vergdende och forsvinner nér man avslutar behandlingen, men
kan i mycket séllsynta fall vara allvarliga eller livshotande.

Om biverkningar upptrider ska behandlingen avbrytas och veterinir ska uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (firre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Katt och marsvin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERIN GSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvindning.

Administreras oralt antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

Skakas vél fore anvindning.

For att undvika extern kontaminering under anvéndning ska de bilagda doseringssprutorna enbart
anvindas till denna produkt.

Katt:

Dosering

Postoperativ smérta och inflammation efter kirurgiska ingrepp:

Efter en inledande behandling med meloxikam injektionsvétska, 16sning till katter, fortsatts
behandlingen efter 24 timmar med Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katter med doseringen 0,05
mg meloxikam/kg kroppsvikt. Den orala uppfoljningsbehandlingen kan administreras en géng
dagligen (med 24 timmars intervall) i upp till 4 dagar.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett

Inledande behandling 4r en oral engéngsdos av 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt forsta dagen.
Direfter fortsdtter behandlingen med en daglig oral administrering (med 24 timmars intervall) med en
underhéllsdosering av 0,05 mg meloxikam/kg kroppsvikt.

Klinisk effekt ses normalt inom 7 dagar. Om tillstdndet inte forbéttras skall behandlingen ej paga mer
an 14 dagar.

Administreringssitt och metod
Suspensionen kan ges med Melosus doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.

Doseringssprutan sétts ovanpa flaskans droppinsats och har kg-kroppsviktmarkeringar motsvarande
underhéllsdosering. For uppstartsbehandling den forsta dagen ska dubbel underhéllsdos ges.
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Efter varje dos ska doseringssprutans spets torkas av och flaskans kork skruvas at ordentligt. Sprutan
ska forvaras i1 kartongen mellan anvéndningstillfdllena.

Marsvin:

Dosering

Postoperativ smérta efter mjukdelskirurgi:

Inledande behandling &r en engangsdos pé 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt som ges via munnen (oral
administrering) dag 1 (preoperativt).

Behandlingen fortsétter sedan med doseringen 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt som ges via munnen
en gang dagligen (med 24 timmars intervall) dag 2 och 3 (postoperativt).

Dosen kan i enskilda fall 6kas stegvis till upp till 0.5 mg/kg av den behandlande veterinéren.
Sédkerheten vid doseringar pa 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Administreringssitt och metod
Suspensionen ska ges direkt i munnen med hjélp av en standard 1 ml spruta graderad med ml-skala i

steg om 0,01 ml.

Dosering med 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,4 ml/kg kroppsvikt.
Dosering med 0,1 mg meloxikam/kg kroppsvikt: 0,2 ml/kg kroppsvikt

Anvénd en liten behéllare (t.ex. en tesked) och droppa Melosus oral suspension i behallaren (det
rekommenderas att droppa nagra droppar mer &n vad som krévs). Anvénd en standard 1 ml spruta for
att dra upp rétt méngd Melosus utifrdn marsvinets kroppsvikt. Ge Melosus med sprutan direkt i

marsvinets mun. Diska behéllaren med vatten och lat torka fore nésta anvdndning.

Anvind inte kattsprutan med kg-kroppsviktsmarkeringar pé till marsvin

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dosering bor ske med stor noggrannhet.
Var noga med att f6lja veterindrens instruktioner.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:
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Undvik anvidndande pa djur som é&r uttorkade, lider av blodforlust eller 14gt blodtryck eftersom det
finns en mdjlig risk for 6kad njurskada.

Postoperativ anvéndning hos katt och marsvin:
Om ytterligare smértlindring ar befogad, skall en kompletterande smértbehandling med andra typer av
analgetika overvégas.

Kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos katt:

Responsen pé ldngtidsbehandling bor foljas upp av veterindr med regelbundna intervall. Melosus ska
inte anvéndas efter parenteral injektion av meoxikam eller andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAIDs) eftersom ldmplig doseringsregim for sddan uppfoljande behandling inte har
faststéllts for katter.

Driéktighet och digivning:
Anvénds inte till driktiga eller digivande djur.

Andra lakemedel och Melosus 0,5 mg/ml oral suspension for katt och marsvin:

Andra NSAID (medel mot smérta och inflammation), urindrivande medel, ldkemedel som forhindrar
blodet att koagulera, antibiotika (aminoglykosider) och substanser med hdg proteinbindning kan
konkurrera om bindningen och saledes leda till toxiska effekter. Melosus ska inte administreras
samtidigt med andra NSAIDs eller glukokortikosteroider. Samtidig administrering av potentiellt
njurtoxiska veterindrmedicinska produkter ska undvikas.

Blandbarhetsproblem:

Tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan resultera i ytterligare eller 6kad
biverkningsrisk och darfor krévs en behandlingsfri period utan sadana veterindrmedicinska lakemedel
pa minst 24 timmar innan behandling paborjas. Den behandlingsfria periodens langd &r ocksé
beroende av farmakologiska egenskaper for tidigare anvénda lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Meloxikam har en snévare terapeutisk sdkerhetsmarginal pé katt och kliniska tecken pa 6verdos kan
ses vid relativt smd overdoser.

Vid 6verdos kan biverkningar, som listas i avsnitt 6 “Biverkningar”, vara mera allvarliga och
forekomma oftare. I fall av 6verdosering ska symptomen behandlas.

Hos marsvin orsakade dverdosering pa 0,6 mg/kg kroppsvikt administrerat under 3 dagar foljt av en
dosering pa 0,3 mg/kg kroppsvikt under 6 efterf6ljande dagar inte biverkningar typiska for
merloxicam. Sékerheten for doser 6ver 0,6 mg/kg har inte studerats hos marsvin.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kind dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ska
undvika kontakt med det veterinirmedicinska ldkemedlet.

Vid oavsiktig sjélvinjektion ska lakare omedelbart kontaktas och bipacksedel eller etikett uppvisas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fréga veterindren hur man gér med lékemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig p& Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

5, 10 eller 25 ml flaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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	Melosus 1,5 mg/ml oral suspension för hund
	Melosus 0,5 mg/ml oral suspension för katt och marsvin
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