PAKKAUSSELOSTE

Melrex vet 1 mg purutabletit koirille
Melrex vet 2,5 mg purutabletit koirille
Melrex vet 4 mg purutabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Provivo Oy
Liedontie 45

04600 Maintsala

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melrex vet 1 mg purutabletit koirille
Melrex vet 2,5 mg purutabletit koirille
Melrex vet 4 mg purutabletit koirille

Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi purutabletti sisiltid meloksikaamia 1 mg, 2,5 mg tai 4 mg.

Pyo6red, vaalean ruskea, ruskeatipldinen, kupera jakouurteellinen purutabletti.
Purutabletissa on toisella puolella ristikkdinen jakouurre, jonka avulla purutabletti voidaan jakaa kahteen
tai neljdén yhta suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Purutabletit sisidltdvit meloksikaamia joka on ns. tulehduskipulddke. Meloksikaami estidd kivuntunteen
vilittymisti keskushermostoon viahentdmalld tulehdusta ja kipua voimistavien vilittdjiaineiden
muodostumista.

Valmistetta kiytetddn tulehduksen ja kivun tilapdiseen lievittimiseen sekd akuuteissa ettd kroonisissa
luusto-lihassairauksissa koirilla. Hoitoa ei tule jatkaa yli 4 vrk iman eldinldékérin ohjeita.
Pitkdaikaiseen kdyttoon vain eldinlddkérin madrayksesta.



S. VASTA-AIHEET

Eisaa kayttda tineille tai imettdville eldimille.

Eisaa kéytti koirille, joilla on maha-suolikanavan sairauksista johtuvia oireita, kuten mahaérsytysta,
syoméattomyyttd, ripulia, oksentelua tai verenvuotoa.

Akillisesti huonontunut ruokahalu tai syométtdmyys saattavat olla edelli mainittujen vasta-aiheiden
oireita. Tastd syystd valmistetta ei saa antaa ilman eldinlddkérin erillistd ohjeistusta koirille, joiden
ruokahalu on &killisesti alentunut tai koirille, jotka eivét syo.

Eisaa kdyttdd koirille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa
atheuttavia sairauksia.

Eisaa kayttdd alle 6 viikon ikdisille koirille tai alle 3,3 kg painoisille koirille.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Meloksikaamivalmisteilla on raportoitu steroideihin kuulumattomille tulehduskipuliddkkeille (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 ilmenevat 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.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin 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 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmldakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Annostelun tarkkuuteen tulee kinnittda erityistd huomiota.

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

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

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

Lo/
2 QU

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

3350 P 0,15-0,10
5,175 % 0,15-0,10
76100 1 0,13-0,10
10,1-12,5 1% 0,12-0,10
126150 1% 0,12-0,10
51200 > 0,13-0,10
9.0-12,5 % 0,14-0,10
YT o 0,15-0,10
18,3250 ! 0,13-0,10
25,1312 1% 012010
313-37.5 1% 9,12-0,10
37,6-500 2 0.15-0,10
150200 % 0,13-0,10
20,1300 % 0,15-0,10
30,1-40,0 1 0,13-0,10
40.1-500 14 0,12-0,10
50,1-60,0 1% 0,12-0,10
60,1-80,0 2 0.15-0,10

Koiran painosta riippuen, voidaan annostelun tarkkuutta tarvittaessa parantaa yhdistelemilld eri
vahvuisia purutabletteja.

Kliininen vaste nihdddn normaalisti 3-4 vuorokauden kuluessa. Hoito tulee keskeyttii ja eldinldédkariin
tulee ottaa yhteyttd, mikéli hoidettavat oireet eivét lievene viimeistddn 3-4 vuorokauden kuluttua.
9. ANNOSTUSOHJEET

Erityistd huomiota on kiinnitettdva annostustarkkuuteen. Tarvittaessa kysy ohjeita joko eldinladkariltd tai
apteekista.



Ohjeet ldpipainopakkauksen avaamiseksi: paina purutabletti ulos lipipainopakkauksesta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Fi oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tamai eldinlidkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysohjeita.

Jaetun purutabletin kestoaika: 3 vuorokautta.

Ali kiiyti titi eliinkiikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pahvikotelossa ja lipipainopakkauksessa merkinndn (EXP) jialkeen. Erddntymispdivélld tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kiyttod tulee vélttdd kuivuneilla (esimerkiksi ripulia
sairastavilla) tai verenvahyydestd kérsivilld elaimilld sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine
(esimerkiksi verenvuoto saattaa aiheuttaa verenvéhyytti ja alhaista verenpainetta).

Tata koirille tarkoitettua valmistetta ei saa kayttda kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipulidkkeille (esimerkiksi
ibuprofeeni, ketoprofeeni, asetyylisalisyylihappo) tulisi valttdd kosketusta timén eldinlidkevalmisteen
kanssa. Lapset eivit saa padstd kosketuksiin timén eldinlidkevalmisteen kanssa. Ladkkeen nieleminen
vahingossa voi aiheuttaa haittavaikutuksia, erityisesti lapsilla.

Tapauksessa, jossa thminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kddnnyttava valittomasti ldékéarin
puoleen ja ndytettdva tille pakkausselostetta tai pahvikoteloa.

Jaetut tabletit tulee laittaa takaisin alkuperdispakkaukseen ja sdilyttdd lasten ulottumattomissa.

Tineys ja imetys:
Katso kohta "Vasta-aiheet".

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipulidkkeet, diureetit (nestettd poistavat ladkkeet),
antikoagulantit (verta ohentavat lddkkeet), aminoglykosidiantibiootit ja voimakkaasti proteiineihin
sitoutuvat aineet voivat kilpailla proteiineihin sitoutumisesta ja siten aikaansaada toksisia vaikutuksia.
Valmistetta ei saa kiyttdd yhdessd muiden steroideihin kuulumattomien, elédimille tai ihmisille
tarkoitettujen, tulehduskipuldékkeiden (esimerkiksi karprofeeni, ibuprofeeni, ketoprofeeni,
asetyylisalisyylihappo) tai glukokortikosteroidien kanssa.

Aikaisempi hoito edelld mainituilla anti-inflammatorisilla aineilla saattaa lisdtd haittavaikutuksia, siksi
nédiden valmisteiden antamisen jilkeen tulisi odottaa ainakin 24 tuntia ennen lddkityksen aloittamista.
Odotusaika riippuu kuitenkin aiemmin kéytettyjen lidkeaineiden farmakologisista ominaisuuksista.
Mikali koira saa samanaikaisesti muita lidkkeitd, varmista aina eldinlidkarilti tai apteekin
henkilokunnalta, ettd valmiste sopii yhteen kyseisten lidkkeiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kéyttiméttomien lddkkeiden hivittimisesti eldinlidkariltasi tai apteekista.
Néaméi toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

5.10.2022

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
1 mg, 2,5 mg ja 4 mg purutabletit koirille
Pahvikotelo, sisdltden 4 purutablettia OP A/Alumiini/PVC lipipainopakkauksissa.



BIPACKSEDEL

Melrex vet 1 mg tuggtabletter for hund
Melrex vet 2,5 mg tuggtabletter for hund
Melrex vet 4 mg tuggtabletter for hund

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 godkinnande for forsélning:
Provivo Oy

Liedontie 45

04600 Méntsald

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlinderna

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melrex vet 1 mg tuggtabletter for hund
Melrex vet 2,5 mg tuggtabletter fér hund
Melrex vet 4 mg tuggtabletter f6r hund

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tuggtablett innehaller 1 mg, 2,5 mg eller 4 mg meloxikam.

Rund, fjusbrun, kupad tuggtablett med bruna prickar. Férsedd med brytskara.
Tuggtabletten har en krysskéra pa den ena sidan, vilken mojliggor delning i tvé eller fyra lika stora
doser.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Tuggtabletterna innehéller meloxikam, som tillhér de s.k. icke-steroida antiinflammatoriska
smartstillande medlen (NSAID-likemedel). Meloxikam himmar vidarebefordringen av smértsignaler
till det centrala nervsystemet genom att minska uppkomsten av sadana signalsubstanser som forstarker
inflammationsreaktioner och kénslan av smérta.

Preparatet dr avsett for tillfalligt bruk som symtomatisk lindring av inflammation och smérta vid bade
akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och skelett hos hundar. Behandlingen far inte fortga i
mer dn 4 dagar utan instruktioner av veterindr. For ldngvarigt bruk endast pa ordination av veterindr.



5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till driktiga eller lakterande djur.

Anvind inte till hundar som lider av symtom som beror pa storningar i magtarmkanalen, sésom irritation
i magen, aptitloshet, diarré, krakningar eller blodningar.

Tecken pa ovan nimnda kontraindikationer kan vara en plotsligt forsimrad matlust eller matvéagran.
Dérfor far preparatet inte ges till hundar med plotsligt forsdmrad aptit eller matvégran utan sérskilda
instruktioner av veterindr.

Anvind mte till hundar med forsdmrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blodningsrubbningar.

Anvind inte till hundar yngre &n 6 veckor eller som véger mindre &n 3,3 kg.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot av hjidlpamnena.

6. BIVERKNINGAR

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

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

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

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

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

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

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

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Initialdosen ar 0,2 mg meloxikam/kg kroppsvikt som en engangsdos pa den forsta behandlingsdagen.
Daérefter fortsitts behandlingen med en daglig (med 24 timmars intervall) underhallsdos pa 0,1 mg
meloxikam/kg kroppsvikt.

Sérskild uppmérksamhet bor fastas vid exakt dosering.

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



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

Varje tuggtablett kan delas itva eller fyra lika stora doser for en exakt dosering till hundar med olika
kroppsvikt. Placera tuggtabletten pa ett jaimnt underlag med brytskaran uppét 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 s 0,15-0,10
5,1-7,5 Y 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 Y 0,15-0,10
18,8-25,0 1 0,13-0,10
25,1-31,2 174 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 Vo 0,13-0,10
20,1-30,0 Vs 0,15-0,10
30,1-40,0 1 0,13-0,10
40,1-50,0 1% 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 d& 3—4 dagar forflutit.




9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sarskild uppméarksamhet bor fastas vid exakt dosering. Vand dig vid behov till veterindr eller
apotekspersonal for ndrmare instruktioner.

Instruktioner for Oppnande av blisterforpackningen: Tryck ut tuggtabletten ur sin blisterficka.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Haéllbarhet for delad tuggtablett: 3 dygn.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och blisterskivan (anges efter
”EXP”). Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

Undvik anvéndning till hundar som 4r uttorkade (t.ex. pd grund av diarré), har en nedsatt blodvolym
eller ett lagt blodtryck, eftersom det finns en mdjlig risk for njurskador. Detta likemedel dr avsett for
hundar och fér inte anvéndas till katter.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs sdsom
ibuprofen, ketoprofen, acetylsalicylsyra) ska undvika kontakt med detta likemedel. Barn far inte
komma i kontakt med detta veterindrmedicinska likemedel. Tuggtabletter som svéljs av misstag kan
orsaka biverkningar, sdrskilt hos barn. Vid oavsiktligt intag ska ldkare uppsokas omedelbart och denna
information eller likemedelskartongen uppvisas for honom/henne.

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

Driktighet och digivning:
Se avsnitt ’Kontraindikationer”.

Andra likemedel och Melrex vet:

Andra NSAID-likemedel, diuretika (vétskedrivande likemedel), antikoagulantia (blodfértunnande
lakemedel), aminoglykosidantibiotika och substanser med hog proteinbindningsgrad kan konkurrera om
proteinbindningen och séledes leda till toxiska (giftiga) effekter.

Preparatet fir inte administreras samtidigt med andra NSAID-ldikemedel (t.ex. karprofen, buprofen,
ketoprofen, acetylsalicylsyra) eller glukokortikosteroider avsedda for ménniskor eller djur.

En tidigare behandling med antiinflammatoriska substanser kan oka férekomsten av biverkningar, och
darfor krdavs en behandlingsfri period utan sddana veterindrmedicinska likemedel pa minst 24 timmar
innan behandlingen med preparatet paborjas. Den behandlingsfria periodens lingd 4dr dock dven
beroende av de farmakologiska egenskaperna hos de likemedel som anvénts tidigare.

Kontrollera med veterinér eller apotekspersonal att preparatet kan tas tillsammans med eventuell Gvrig
lakemedelsbehandling som hunden far.




Overdosering (symptom, akuta &tgiarder, motgift):
Vid fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling ges.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fréga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

5.10.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar:

1 mg, 2,5 mg och 4 mg tuggtabletter for hundar
Pappkartonger med 4 tuggtabletter i blister av OP A/Aluminium/PVC.
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