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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melosus 1,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fir Hunde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthdlt:

Wirkstoffe:

Meloxicam 1,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgeméfe
Verabreichung des Tierarzneimittels wesentlich ist

Natriumbenzoat

1,75 mg

Sorbitol

Glycerol

Polysorbat 80

Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat

Hochdisperses Siliciumdioxid

Hydroxyethylcellulose

Citronenséure-Monohydrat

Natriumcyclamat

Sucralose

Anisaroma

Gereinigtes Wasser

Gelbgriine Suspension.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Hund

Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des

Bewegungsapparates bei Hunden.
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Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei:

Hunden, die an gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen und Hémorrhagien, an einer
beeintréchtigten Leber-, Herz- oder Nierenfunktion und an Stérungen der Blutgerinnung leiden.
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Hunden, die jinger als 6 Wochen sind.

Besondere Warnhinweise

Keine.

Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotensiven Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer erhdhten Nierentoxizitét besteht.

Dieses Tierarzneimittel fir Hunde sollte nicht bei Katzen angewendet werden, weil es fir diese
Tierart nicht geeignet ist. Fir Katzen sollte Melosus 0,5 mg/ml Suspension zum Eingeben
verwendet werden.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Nebenwirkungen

Hund:
Sehr selten Appetitlosigkeit', Lethargie'
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erbrechen', Durchfall’, Blut im Kot'?, blutiger Durchfall,
einschlieBlich Einzelfallberichte): Haematemesis', Magengeschwur', Dunndarmgeschwur!

Erhohte Leberenzyme'

Nierenversagen'

' Treten generell in der ersten Behandlungswoche auf, sind in den meisten Féllen voriibergehend
und klingen nach Abbruch der Behandlung ab. In sehr seltenen Féllen kénnen sie schwerwiegend
oder lebensbedrohlich sein.

2 Okkult

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Giber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zusténdige nationale
Behérde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.
Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierérzte besteht die
Méglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.
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Anwendung wdhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden bei tréichtigen oder laktierenden Tieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Andere NSAIDs, Diuretika, Antikoagulantien, Aminoglykosid-Antibiotika und Substanzen mit einer
hohen Plasma-Protein-Bindung kénnen um die Protein-Bindung konkurrieren und somit zu toxischen
Effekten fihren. Das Tierarzneimittel sollte nicht zusammen mit anderen nichtsteroidalen
Antiphlogistika oder Glukokortikoiden verabreicht werden.

Eine Vorbehandlung mit anderen entzindungshemmenden Substanzen als der Meloxicam
Injektionsldsung kann zusétzliche oder verstérkte Nebenwirkungen hervorrufen, daher sollte vor
einer Weiterbehandlung eine behandlungsfreie Zeit mit diesen Tierarzneimitteln von mindestens 24
Stunden eingehalten werden. Bei der Dauer der behandlungsfreien Zeit sollten jedoch immer die
pharmakokinetischen Eigenschaften der zuvor verabreichten Préaparate beriicksichtigt werden.

Art der Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Mit dem Futter vermischt oder direkt in den Fang zu verabreichen.
Vor dem Gebrauch gut schitteln.

Die Initialbehandlung erfolgt mit einer Dosis von 0,2 mg Meloxicam/kg Kérpergewicht am ersten
Tag. Zur taglichen Weiterbehandlung (im Abstand von 24 Stunden) ist eine Erhaltungsdosis von 0,1
mg Meloxicam/kg Kérpergewicht einmal téglich oral zu verabreichen.

Wird klinisches Ansprechen beobachtet (nach mindestens 4 Tagen), so kann fir die
Langzeitbehandlung die Dosis des Tierarzneimittels auf die niedrigste wirksame individuelle Dosis
eingestellt werden. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass sich die Starke des Schmerzes und der
Entzindung bei chronischen Erkrankungen des Bewegungsapparates iber die Zeit hinweg dndern
kann.

Auf eine genaue Dosierung ist besonders zu achten.

Die Suspension kann mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.

Die Spritze passt auf den Tropfaufsatz der Flasche und besitzt eine Skala nach kg Kérpergewicht,
welche der Erhaltungsdosis entspricht. Fir den Therapiebeginn am ersten Tag wird also die
zweifache Menge des Erhaltungsvolumens benétigt.

Eine Besserung der Symptome wird normalerweise innerhalb von 3-4 Tagen beobachtet. Tritt keine
klinische Besserung ein, sollte die Behandlung spétestens 10 Tage nach Therapiebeginn
abgebrochen werden.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
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Besondere Anwendungsbeschrénkungen und besondere Anwendungsbedingungen, einschlieBlich

Beschrénkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitéren Tierarzneimitteln, um

das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.

Woartezeiten
Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code:
QMO1AC06

Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyten-Infiltration in das entzindete Gewebe. AuBBerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozyten-Aggregation. In vitro und
in vivo Studien zeigten, dass Meloxicam die Cyclooxygenase-2 (COX-2) in einem gré3eren
Ausmaf3 hemmt als die Cyclooxygenase-1 (COX-1).

Pharmakokinetik

Resorption:

Meloxicam wird nach oraler Verabreichung vollsténdig resorbiert; maximale
Plasmakonzentrationen werden nach ungeféhr 4,5 Stunden erzielt. Wird das Produkt entsprechend
der Dosierungsanleitung verabreicht, wird ein Steady-state der Meloxicam-Plasmakonzentrationen
am zweiten Behandlungstag erreicht.

Verteilung:
Im therapeutischen Dosisbereich besteht eine lineare Beziehung zwischen der verabreichten Dosis

und der Plasmakonzentration. Ungeféhr 97 % des verabreichten Meloxicams sind an
Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt 0,3 | /kg.

Metabolismus:

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden und hauptséchlich iber die Galle ausgeschieden,
wdhrend im Urin nur Spuren der Muttersubstanz nachweisbar sind. Meloxicam wird zu einem
Alkohol, einem Sé&urederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle
Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 24 Stunden ausgeschieden. Etwa 75 % der
verabreichten Dosis werden iiber die Fézes und der Rest Giber den Urin eliminiert.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wesentliche Inkompadtibilitdten

Keine bekannt.



5.2 Davuer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 6 Monate

5.3  Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung
Polyethylenflasche mit 10 ml, 25 ml, 50 ml oder 125 ml Inhalt mit einem kindersicheren Verschluss
und mit einer Polypropylendosierspritze in einem Umkarton.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der

Anwendung entstehender Abfdlle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)
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)

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 21,/02/2011

9.  DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS
12/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

