FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melosus Pferd 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:
Wirkstoff:
Meloxicam 15 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

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

Natriumbenzoat

1,75 mg

Glycerol 85 %

Polysorbat 80

Hydroxyethylcellulose

Hochdisperses Siliciumdioxid

Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat
(Ph.Eur.)

Citronensidure-Monohydrat

Natriumcyclamat

Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend)
(Ph.Eur.)

Sucralose

Anis-Aroma

Gereinigtes Wasser

Gelbliche bis griinliche, viskdse orale Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)
Pferd

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart




Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien.

- Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren.

- Blutgerinnungsstérungen.

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
- Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

- trichtigen oder laktierenden Stuten.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolédmischen oder hypotonen Tieren, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Fiir Kinder besteht nach einer versehentlichen oralen
Aufnahme des Tierarzneimittels das Risiko schwerer gesundheitlicher Schdden. Bei versehentlicher
Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Pferd:

Sehr selten Appetitlosigkeit, Lethargie

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Abdominaler Schmerz, Colitis

. ;-0
einschlieBlich Einzelfallberichte): éﬁ?ﬁ:ﬁkto‘de Reaktionen

Diarrhoe?

' Schwerwiegend (auch todlich). Sollten symptomatisch behandelt werden.
2Die Symptome sind reversibel.

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

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-



uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Anwendung des Tierarzneimittels wurde bei tragenden und laktierenden Stuten nicht untersucht.
Nicht anwenden bei tragenden und laktierenden Stuten.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (KGW) sind einmal tdglich bis zu 14 Tage mit dem Futter
vermischt oder direkt in das Maul zu verabreichen.

Dosierungsbeispiel:

1 ml Suspension pro 25 kg KGW; dies entspricht 20 ml Suspension pro 500 kg KGW bzw. 24 ml pro
600 kg KGW.

Bei Verabreichung mit dem Futter sollte eine kleine Futtermenge vor der eigentlichen Fiitterung
gegeben werden. Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden.
Die Spritze passt auf die Flasche und besitzt eine Graduierung in kg Korpergewicht.

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

Nach Verabreichung des Medikamentes ist die Flasche durch Aufsetzen des Deckels zu verschlieB3en.

Die Dosierspritze ist mit warmem Wasser zu reinigen und anschlieBend trocknen zu lassen.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QM 01ACO06

4.2 Pharmakodynamik



Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. Aullerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam
verfligt auBerdem {iber antiendotoxische Eigenschaften. Es konnte gezeigt werden, dass die
Thromboxan B, Produktion bei Kilbern und Schweinen nach intravendser E. coli-Endotoxin-
Verabreichung durch Meloxicam gehemmt wurde.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:

Wird das Tierarzneimittel entsprechend der Dosierungsanleitung verabreicht, betrdgt die orale
Bioverfiigbarkeit ungefdhr 98 %. Maximale Plasmakonzentrationen werden nach ungeféhr 2-3
Stunden erreicht. Der Kumulationsfaktor von 1.08 weist darauf hin, dass Meloxicam sich bei téglicher
Verabreichung nicht anreichert.

Verteilung:

Meloxicam ist zu ungeféhr 98 % an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt 0,12
1/kg.

Metabolismus:

Der Metabolismus bei Ratten, Mini-Schweinen, Menschen, Rindern und Schweinen ist qualitativ
dhnlich, unterscheidet sich jedoch quantitativ. Die in allen Spezies gefundenen Hauptmetaboliten sind
5-Hydroxy- und 5-Carboxy-Metabolite sowie Oxalyl-Metabolite. Der Metabolismus bei Pferden
wurde nicht untersucht. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.
Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 7,7 Stunden ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

HD-Polyethylenflasche, verschlossen mit einem kindersicheren HD-Polyethylen-Verschluss in einem
Umbkarton mit einer Dosierspritze aus Polypropylen.

Packungsgrofen:
Umkarton mit 1 Flasche mit 125 ml Suspension
Umkarton mit 1 Flasche mit 336 ml Suspension.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.



5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401985.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 22.08.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/J1JJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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




