1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Melrex vet 1 mg purutabletit koirille

Melrex vet 2,5 mg purutabletit koirille
Melrex vet 4 mg purutabletit koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi purutabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 1 mg

Meloksikaami 2,5 mg

Meloksikaami 4 mg

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

Pyored, vaalean ruskea, ruskeatépldinen, kupera jakouurteellinen purutabletti.

Purutabletissa on toisella puolella ristikkdinen jakouurre, jonka avulla purutabletti voidaan jakaa kahteen
tai neljdén yhté suureen osaan.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehduksen ja kivun tilapdinen lievittiminen akuuteissa luusto-lihassairauksissa

koirilla.

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa kiyttia timeille tai imettdville eldimille.

Ei saa kdyttdd koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytys ja verenvuoto,
maksan, sydimen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Eisaa kayttdd alle 6 viikon ikdisille tai alle 3,3 kg painoisille koirille.
Eisaa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole.



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee valttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesta kirsivilld
eldimilld seka eldimilld, joilla on alhainen verenpaine. Tatd koirille tarkoitettua valmistetta ei saa
kayttaa kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi vélttdd kosketusta timén eldinlidkevalmisteen kanssa.

Lapset eivit saa padstd kosketuksiin timén eldinlddkevalmisteen kanssa. Ladkkeen nieleminen
vahingossa voi aiheuttaa haittavaikutuksia, erityisesti lapsilla.

Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttava valittomasti lidkarin
puoleen ja ndytettdvi tille pakkausselostetta tai pahvikoteloa.

Jaetut purutabletit tulee laittaa takaisin alkuperdispakkaukseen ja sdilyttdd lasten ulottumattomissa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Meloksikaamivalmisteilla on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipulidkkeille (NSAID)
tyypillisid haittavaikutuksia, kuten ruokahaluttomuutta, oksentelua, ripulia, verta ulosteessa,

vasymysti ja munuaisten vajaatoimintaa hyvin harvoin.

Verista ripulia, verta oksennuksessa, ruoansulatuskanavan haavaumia ja kohonneita maksaentsyymeja
on raportoitu hyvin harvoin.

Nama haittavaikutukset ilmenevit yleensd ensimmaéiselld hoitoviikolla ja ovat useimmissa tapauksissa
lyhytaikaisia ja menevét ohi, kun hoito lopetetaan, mutta joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa ne
saattavat olla vakavia tai kuolemaan johtavia.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéd ja eldinladkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty (katso kohta 4.3).
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutuks et

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet, diureetit, antikoagulantit,
aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin
sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia. Valmistetta ei saa kiyttdd yhdessd muiden
steroideihin kuulumattomien tulehduskipulidékkeiden tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, joten niiden
eldinlddkevalmisteiden antamisen jélkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen ladkityksen
aloittamista. Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lidkeaineiden farmakologisista
ominaisuuksista.

4.9 Annostus ja antotapa



Aloitusannos on 0,2 mg meloksikaamia painokiloa kohden kerta-annoksena ensimméisené paivana.
Hoitoa jatketaan kerran vuorokaudessa (24 tunnin vélein) ylldpitoannoksella 0,1 mg meloksikaamia
painokiloa kohti.

Annostelun tarkkuuteen tulee kiinnittdd erityistd huomiota.

Purutabletit voidaan antaa joko ruuan kanssa tai ilman, ne ovat hyvéinmakuisia ja useimmat koirat
ottavat ne vapaachtoisesti.

Yksi purutabletti sisidltid meloksikaamia joko 1 mg, 2,5 mg tai 4 mg, jotka vastaavat paivittdista
ylldpitoannosta 10 kg, 25 kg tai 40 kg koiralle.

Purutabletit voidaan jakaa 2 tai 4 yhtd suureen osaan tarkan annostuksen varmistamiseksi eri painoisille
koirille. Aseta purutabletti tasaiselle alustalle jakouurrepuoli ylospdin ja kupera puoli alaspain.

2 yhté suurta palaa: paina alaspiin peukaloilla purutabletin molempia puolia.
4 yhté suurta palaa: paina alaspiin peukalolla purutabletin keskikohtaa.

Annostustaulukko yllapitoannoksella 0,1 mg/kg (aloituspédivind annetaan kaksinkertainen annos):

Koiran paino Purutable ttien lukumééri Annos mg/kg
(Kg) 1 mg 2.5 mg 4 mg

33-50 v, 0,15-0,10
5.1-7,5 % 0,15-0,10
YT, 1 0,13-0,10
10,1-12,5 1% 0,12-019
12,6-150 1% 0.12-019
15.1-20,0 2 0,13-0,10
9.0-12.5 7 0,14-0,10
12.6-18.7 Z 0,15-0,10
18,3250 1 013010
251312 1% 012:0,10
313-37.5 1% 9,12-0,10
37,6-50,0 2 013010
15,0-200 £ 0,13-0,10
20.1-30,0 Va 0,1>-0,10
30,1-40,0 1 0,13-019
40.1-500 14 0,12-0,10
50.1-600 12 0,12-0,10
60,1-80,0 2 0,13-0,10

Koiran painosta riippuen voidaan annostelun tarkkuutta tarvittaessa parantaa yhdistelemalld eri




vahvuisia purutabletteja.

Klininen vaste ndhddan normaalisti 3-4 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttda ja eldinlddkarin
tulee ottaa yhteyttd, mikéli hoidettavat oireet eivét lievene viimeistddn 3-4 vuorokauden kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estiva tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméan. Meloksikaamlla on tulehdusta ja kipua lievittdva seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihiisessd méaédrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamin on osoitettu seké in vitro ettd in vivo estévén suhteellisesti enemman
syklo-oksygenaasi-2:ta (COX-2) kuin syklo-oksygenaasi-1:t4 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Meloksikaami imeytyy tiydellisesti oraalisesti annettuna. Korkein pitoisuus plasmassa saavutetaan
noin 4,5 tunnin kuluttua annostelusta. Kéytettaessd ohjeannosta vakaa tila (steady state) plasmassa
saavutetaan toisena hoitopdivana.

Jakautuminen

Terapeuttisilla annoksilla lidkeaineen pitoisuus plasmassa muuttuu lineaarisesti kdytetyn annoksen
mukaan. Meloksikaami sitoutuu plasman proteineihin noin 97-prosenttisesti. Jakautumistilavuus on
0,3 Vkg.

Metabolia

Meloksikaami on metaboloitumattomana plasmassa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan
ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi,
happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Pddmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 24 tuntia. Noin 75 % erittyy ulosteissa ja loput
virtsassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet
Natriumsitraatti
Laktoosimonohydraatti
Mikrokiteinen selluloosa
Kana-aromi

Kuivahiiva

Krospovidoni

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu
Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Jaetun purutabletin kestoaika: 3 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, siséltien 4 purutablettia OP A/Alumiini/PVC lapipainopakkauksissa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdimaittomat elidinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Provivo Oy

Liedontie 45
04600 Mintsala

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
1 mg: 39127

2,5 mg: 39131
4 mg: 39132

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispadiviméira: PP/KK/VVVV



Uudistamispdivimdard: PP/KK/VVVV
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
9.1.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Melrex vet 1 mg tuggtabletter for hund

Melrex vet 2,5 mg tuggtabletter fér hund
Melrex vet 4 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tuggtablett innehéller:

AKktiv substans:

Meloxikam 1 mg

Meloxikam 2,5 mg
Meloxikam 4 mg

Hjilpimnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett.
Rund, ljusbrun, kupad tuggtablett med bruna prickar. Férsedd med brytskéra.

Tuggtabletten har en krysskara pa den ena sidan, vilken mojliggér delning i tva eller fyra lika stora
doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For tillfalligt lindring av inflammation och smérta vid akuta muskuloskeletala sjukdomar hos hundar.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till driktiga eller lakterande djur.

Anvind inte till hundar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning, férsdmrad
lever-, hjirt- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind mte till hundar yngre dn 6 veckor eller som viager mindre 4n 3,3 kg.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur
Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en mojlig
risk for njurskador. Detta likemedel ar avsett for hundar och far inte anvéndas till katter.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med detta veterindrmedicinska likemedel.

Barn far inte komma i kontakt med detta veterinirmedicinska likemedel Tuggtabletter som sviljs av
misstag kan orsaka biverkningar, sirskilt hos barn.

Vid oavsiktligt intag ska likare uppsokas omedelbart och denna information eller likemedelskartongen
uppvisas for honom/henne.

Delade tuggtabletter ska placeras i originalférpackningen och férvaras oatkomligt f6r barn.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar, sdsom minskad aptit, krikningar, diarré, blod i avforingen, trétthet och
njursvikt har i mycket sédllsynta fall rapporterats med meloxikam.

Blodig diarré, blodiga krékningar, gastrointestinala sar och forhdjda leverenzymer har rapporterats i
mycket séllsynta fall.

Dessa biverkningar upptrdader vanligen inom den forsta behandlingsveckan, och i de flesta fall ar de
overgaende och forsvinner efter att behandlingen utsitts, men i vissa, mycket sédllsynta fall kan de
ocksa vara allvarliga eller leda till doden.

Om biverkningar upptrider ska behandlingen avbrytas och veterinir kontaktas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

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

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

4.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller fggliggning
Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och laktation (se avsnitt 4.3).
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAID-likemedel, diuretika, antikoagulantia, aminoglykosidantibiotika och substanser med hog
proteinbindningsgrad kan konkurrera om proteinbindningen och séledes leda till toxiska effekter.
Preparatet far inte administreras samtidigt med andra NSAID-likemedel eller glukokortikosteroider.
En tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan oka forekomsten av biverkningar, och
darfor krdvs en behandlingsfri period utan sddana veterindirmedicinska likemedel pa minst 24 timmar
innan en behandling med preparatet paborjas. Den behandlingsfria periodens lingd dr dock dven
beroende av de farmakologiska egenskaperna hos de likemedel som anvénts tidigare.

4.9 Dosering och administreringssitt



Initialdosen &r 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt som en engangsdos pé den forsta behandlingsdagen.
Darefter fortsdtts behandlingen med en daglig (med 24 timmars intervall) underhallsdos pa 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt.

Sérskild uppméarksamhet bor féstas vid exakt dosering.

Tuggtabletterna kan ges savil tillsammans med, som utan foder. Tuggtabletterna ar vdlsmakande och
ats frivilligt av de flesta hundar.

Varje tuggtablett innehaller antingen 1 mg, 2,5 mg eller 4 mg meloxikam, vilket motsvarar den dagliga
underhéllsdosen for hundar med 10 kg, 25 kg eller 40 kg kroppsvikt.

Varje tuggtablett kan delas 1tva eller fyra lika stora doser for en exakt dosering till hundar med olika
kroppsvikt. Placera tuggtabletten pé ett jaimnt underlag med brytskéran uppat och den kupade sidan
nedat.

2 lika stora doser: tryck med tummarna pa bagge halvorna av tuggtabletten.
4 lika stora doser: tryck med en tumme mitt pa tuggtabletten.

Tabell for underhéllsdosering med 0,1 mg/kg kroppsvikt (dubbeldos pa den forsta behandlingsdagen):

Hundens vikt Antal tuggtabletter Dos i mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

3,3-5,0 V2 0,15-0,10
5,1-7,5 ¥4 0,15-0,10
7,6-10,0 1 0,13-0,10
10,1-12,5 1Y 0,12-0,10
12,6-15,0 1% 0,12-0,10
15,1-20,0 2 0,13-0,10
9,0-12,5 Yo 0,14-0,10
12,6-18,7 Y4 0,15-0,10
18,8-25,0 1 0,13-0,10
25,1-31,2 1% 0,12-0,10
31,3-37,5 1 0,12-0,10
37,6-50,0 2 0,13-0,10
15,0-20,0 2 0,13-0,10
20,1-30,0 ) 0,15-0,10
30,1-40,0 1 0,13-0,10
40,1-50,0 1Y 0,12-0,10
50,1-60,0 1 0,12-0,10
60,1-80,0 2 0,13-0,10




Beroende pé hundens vikt kan dosen vid behov justeras dn mer exakt med hjilp av olika styrkor av
tuggtabletterna.

Klinisk respons ses normalt nom 3—4 dygn. Behandlingen ska avbrytas och veterindr kontaktas ifall de
symtom som behandlas inte lindrats senast da 3—4 dagar forflutit.

4.10 Overdosering (symptom, akuta Atgirder, motgift), om nédviindigt
Vid fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling ges.
4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och undergruppen
oxikamer. Lakemedlet verkar genom en hdmning av prostaglandinsyntesen, och det innehar bade
antiinflammatorisk, analgetisk och antiexudativ samt antipyretisk effekt. Meloxikam reducerar
leukocytinfiltrationen i1 inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning dven kollageninducerad
trombocytaggregation. In vitro- och in vivo-studier har visat att meloxikam hammar cyclooxygenas-2
(COX-2) i en hogre grad én cyclooxygenas-1 (COX-1).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Meloxikam absorberas fullstdndigt efter oral administrering, och maximal koncentration i plasma uppnas

efter cirka 4,5 timmar. Nér preparatet anvinds enligt rekommenderad doseringsregim, nas steady state
iplasma pa den andra dagen av behandlingen.

Distribution

Ett linjart forhallande mellan den administrerade dosen och plasmakoncentrationen har observerats
inom det terapeutiska dosintervallet. Cirka 97 % av meloxikamdosen binds till plasmaproteiner.
Distributionsvolymen dr 0,3 I'kg.

Metabolism

Meloxikam aterfinns i oférdndrad form i plasma och galla, medan urinen endast innehéller ytterst sma
koncentrationer av den ursprungliga aktiva substansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett
syraderivat, och ett flertal polidra metaboliter. Huvudmetaboliterna har visat sig vara farmakologiskt
naktiva.

Eliminering
Meloxikam elimineras med en halveringstid pd 24 timmar. Ungefédr 75 % av den administrerade dosen
elimineras i faeces och resten i urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumcitrat

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Kycklingarom

Torrjést

Krospovidon

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delad tuggtablett: 3 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Pappkartong med 4 tuggtabletter i blister av OP A/Aluminium/PVC.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Provivo Oy

Liedontie 45
04600 Mantsila

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

1 mg: 39127

2,5 mg: 39131

4 mg: 39132

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkinnandet: DD/MM/AAAA
Datum for fornyat godkinnande: DD/MM/AAAA
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.1.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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