HASZNALATI UTASITAS
Melosolute 5 mg/ml oldatos injekeié szarvasmarhaknak, sertéseknek, kutyiknak és macskaknak AUV,

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

A forealomba hozatali engedély jogosultja és a gydartasi tételek felszabaditdséért felelds gyarto:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
D-31303 Burgdorf
Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Melosolute 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek, kutydknak és macskaknak AUV,
Meloxikam

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy ml tartalmaz:

Meloxikam 5 mg

Etanol (E1510) 150 mg

Tiszta, vildgossarga szinii oldat.

4 JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Szarvasmarhédk akut 1égzészervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum-terapiaval kombinalva, a khmkal
tinetek cstkkentése céljabol. Hasmenéses megbetegedésekben szdjon at adott folyadékterapiaval egytitt alkalmazva
borjaknél (egyhetes kortol}, és névendék, nem tejeld allatokndl, a klinikai tiinetek cstkkentése céljabol.
Szarvtalanitast kvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:
Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek csdkkentésére.
Kisebb lagysebészeti beavatkozdsok — példaul herélés — utan fellépé fajdalom enyhitésére.

Kutya: :
A mozgasszervek akut és kronikus meghetegedéseinél jelentkezd gyulladés és fajdalom enyhitésére, Miitétek utani
fajdalom és gyulladds csokkentésére ortopédiai és lagysziveteket érintd sebészi beavatkozas utén,

Maceska:
Miitét utdni fajdalom csékkentése méh- és petefészek-eltavolitds vagy kisebb ldgysebészeti beavatkozas utdn,

5 ELLENJAVALLATOK

Szarvasmarha és sertés

Nem alkalmazhatd besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan dllatoknal, amelyek vérzéses
betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald tinetek jelentkeztek.
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy birmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato egyhetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére. Nem alkalmazhatd 2 naposnal
fiatalabb malacok kezelésére.

Kutya és macska
Nem alkalmazhatd vemhes és laktalo allatoknal.
Nem alkalmazhato a ke521t1neny olyan allatokon, amelyeknel gasztromtesztlnahs

6! MELLEKHATASOK
Szarvasmarha ¢s sertés:

A szubkutin, az intramuszkuléris, valamint az intravénds injekeié jél tolerdlhatd; szarvasmarhdkban a klinikai
kiprébilasok sordn minddssze enyhe, dtmeneti duzzanat jelentkezett a beadas helyén, szubkutan alkalmazast kvetben,
a kezelt allatok kevesebb, mint 10%-anal.

Nagyon ritkan eléfordulhat silyos (vagy akar végzetes kimenetelil) anafilaktoid reakeid, ilyenkor tiineti kezelést kell
alkalmazni.




Kutya és macska:

Esetenként a nem-szteroid g cyulladéscsﬁkkentﬁ (NSAID) szerekre jellemzé mellékhatdsokat figyeltek meg, mint példaul
csbkkent étvagy, hanyds, hasmenés, véres bélsér tritése, levertség és veseelégtelenség. Nagyon r1tkan emelkedett
majenzim szinteket fgyeltek meg.

Kutydkban nagyon ritkan vérzéses hasmenést, vérhanyast €s gyomor-bélrendszeri fekélyt észleltek.
Kutya esetén ezek a nem kivant reakciok altaliban a kezelés elsé hetében jelentkeznek, a legtobb esetben atmenetiek, és
megsziinnek a kezelés befejezését kivetden, de nagyon ritka esetben silyosak vagy végzetesek lehetnek.

Nagyon ritkan el6fordulhat anafilaktoid reakcid, ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.
A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatérozni:

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

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

- nem gyakori {1000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t8bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Amennyiben mellékhatisok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az dllatorvos tandcsét kell kérni.

Ha bérmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLATFAJOK
Szarvasmarha (borjak és névendék allatok), sertés, kutya és macska.

8  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutin vagy intravénas injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikdm/ttkg ddzisban (azaz 10,0 ml/100 ttkg
adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal vagy szjon 4t alkalmazott folyadékterapidval kombinalva.

Sertés:

Mozgasszervi megbetepedések:

Egyszeri intramuszkularis injekcié alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,0 ml/25 ttkg adagban). Ha
sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhatd.

Miitét utan jelentkez6 fajdalom csillapitdsa:
Egyszen mtramuszkulans injekeid alkalmazasa 0,4 mg melox1kam/ttkg dézisban (azaz O 4 ml/5 ttkg adagban) a rnutetet

valamint a korulteklnto testtomecr becslést.

Kutya:

Egyszeri alkalmazésra 0,2 mg meloxikam/ttkg adagban (0,4 ml/10 ttkg).
Mozgasszervi megbetegedések: egyszeri szubkutan injekeid.

A kezelés folytatdasdra az 1,5 mg/ml meloxikam tartalmi belséleges szuszpenzid alkalmazhato\(Z
adagban, 24 oraval az injekcid beaddsa utan.
Miitét utdn jelentkezd fajdalom csillapitasa:
(24 oras idészakon keresztiil): egyszeri intravénas vagy szubkutan injekcid a sebészi beavatkozis eldtt, példaul az
anesztézia bevezetésekor.

Maceska:

Egyszeri alkalmazdsra (0,3 mg meloxikam/ttkg adagban (0,06 ml/kg/ttkg).

Miitét utdn jelentkez6 fajdalom csillapitisa

Meéh- és petefészek-eltavolitas vagy kisebb lagysebészeti beavatkozas utdn: egyszeri szubkutan injekeio a sebészi
beavatkozés el6tt, példaul az anesztézia bevezetésekor.

A pumidugé legfeljebb 20 alkalommal szarhato at.

9 A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra.
El kell keriilni, hogy a haszndlat sordn szennyezddés jusson a készitménybe.




3.

16; FELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Szarvasmarha: his és egyéb ehetd szdvetek: 15 nap
Sertés: his és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap

A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld teheneknél, beleértve a nem laktalé fejésteheneket is
a szdrazondllasi id6észak alatt, nem engedélyezett.

11 KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyészati készitmény kiilénleges taroldst nem igényel.

A tartaly elsé felbontdsa utdn fethasznalhaté: 28 nap.

Csak a dobozon és fivegen a ,Felhaszndlhaté:” utan feltiintetett lejarati id6n belitl szabad felhasznalni.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Szarvasmarha és sertés:

A borjak szarvatlanitas elott 20 perceel, meloxikammal végzett kezelése csikkenti a posztoperativ fajdalmat. A
meloxikam Snmagéban alkalmazva nem biztosit kielégit6 fajdalomesillapitast a szarvatlanitasi eljaras sordn. A miitét
alatti kielégitd fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfelelt fajdalomesillapitdval vald alkalmazasa szitkséges.

A malacok meloxikammal térténd kezelése herélés el6tt csdkkenti a posztoperativ fajdalmat. A miitét alatti
féjdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejli addsaval érhetd el.

A lehetd legjobb miitét utdni fajdalomesillapité hatés akkor érhetd el, ha a meloxikameot 30 perccel a beavatkozast
megeldzden adjak be.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilénleges ovintézkedések
Vesetoxikozis kockazata miatt hasznélata nem javasolt dehidrélt, hipovolémids vagy hipotdnids ailatoknal.

Az altatds alatt kisvetendd protokoll a monitorozés, valamint folyadékterapia alkalmazésa.

Macskakban az utankévetéses kezelés semmilyen szdjon 4t alkalmazott meloxikdmot vagy egyéb nem—szieroid
gyulladiscstkkentd szert (NSAID-ot) tartalmazé készitménnyel nem folytathatd, mivel a megfelelé adagolast az ilyen
utankdvetéses kezeléshez nem dllapitottik meg,

Az dllatok kezelést végzd személyre vonatkozé kiildnleges dvintézkedések

A véletlenszerili Sninjekcidzés fijdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascstkkentd szerek
tulérzékenység esetén keriilni kell az dllatgydgyédszati készitménnyel vald érintkezést,
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmEg
cimkéjét.
A meloxikam artalmas lehet a magzatra és a még meg nem szilletett gyermekre. A készitm
ndk nem alkalmazhatjak.

Vemhesség és lakticid idején torténd alkalmazas

Szarvasmarha: Vemhesség ideje alatt alkalmazhatd,

Sertés: Vemhesség és laktacid alatt alkalmazhatd,

Kutya és macska: Nem alkalmazhaté vemhes és laktals allatokndl.

Gyogyszerkolesdnhatisok és epyeb interakeidk

Szarvasmarha és sertés

Nem adhaté egyiitt glitko-kortikoszteroidokkal, mas nem-szteroid gyulladascstkkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

Kutya és macska

Egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok, divretiumok, antikoagulansok, aminoglikozid tipust antibiotikumok és olyan
szerek, melyeknek magas a plazmaproteinkhez valéd kitédése, a kotddesért valo versengés miatt toxikus hatasokhoz
vezethetnek. A meloxikdm nem alkalmazhat6é mas NSAID szerekkel vagy gliiko-kortikoszteroidolkal egyiitt,
Potencialisan nefrotoxikus szerekkel vald egyiittes alkalmazésat kerililni kell. Olyan allatokndl, amelyeknél az
anesztézia veszéllyel jar (pl. id6s allatok), az intravénds vagy szubkutan folyadékterapia alkalmazasét az anesztézia alatt
meg kell fontolni. Az anesztézia és az NSAID készitmények egyiittes alkalmazisa esetén a vesefunkciok
veszélyeztetése nem zarhatd ki.

Gyulladasgétld szerekkel torténd elozetes kezelés tovabbi vagy ndvekvo karos mellékhatdsokat eredményezhet, ezért
ilyen tipusi allatgyogyaszati készitmények alkalmazisakor legkevesebb 24 dras kezelésmentes iddszakot kell betartani
a kezelés megkezdése eldtt. Ugyanakkor a kezelésmentes periddushoz figyelembe kell venni a korabban alkalmazott
gyogyszer farmakoldgiai tulajdonsagait,




4,

Taladagolds (tiinetek, siiredsséei intézkedések, antidotumok)
Tlladagolds esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

[et]

13 AFELNEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEXAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt készitmény vagy a hulladék anyagok nem keriilhetnek sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba,

hanem azokat a helyi kévetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni, Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2018. méajus 4.

;!5 TOVABBI INFORMACIOK

10 mi-es, 20 ml-es vagy 100 ml-es injekcids tiveg. Eléfordulhat, hogy nem minden klszerel
forgalomba

Forealmazza: Medicus Partner Kft.

2051 Biatorbagy, Vendel Park, Tormasrét u. 12.
Telefon: +36-23/530-540

Logo




