BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 5 mg

Hjilpamne(n):

Benzylalkohol 50 mg

For fullstindig forteckning over hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 1osning.
Klar, gronaktig-gul 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin
4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av post-operativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

4.3 Kontraindikationer
Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.

Skall inte anvéndas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.
Skall inte anvéndas till grisar yngre &n 2 dagar.



4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Melovem 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Melovem ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med Melovem innan kastration reducerar post-operativ smérta. For att uppné
smértlindring under operation dr samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvandig.

For att uppna bista mojliga postoperativa smértlindring, bor Melovem ges 30 minuter fore ett
kirurgiskt ingrepp.

4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall e
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedIet till
djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ar 6verkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) skall undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgaende svullnad p4 injektionsstillet rapporterades som vanligt forekommande vid kliniska studier
efter subkutan administrering till notkreatur. Svullnaden pa injektionsstillet kan vara smértsam.
Overgaende svullnad pé injektionsstillet observerades vid kliniska studier efter intramuskulir
administrering till svin.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor
behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

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

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

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Notkreatur:
Kan anvéndas under draktighet.

For lakterande djur, se avsnitt 4.11.

Svin:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
eller antikoagulantia.



4.9 Dos och administreringssatt

Notkreatur:
En subkutan injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10,0 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rérelseapparaten:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 m1/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar. Det rekommenderas att den
andra injektionen ges pé ett annat stélle dn den forsta, eftersom lokal tolerans endast bedomts efter en
engangsinjektion.

Reducering av post-operativ smérta:
En intramuskular injektion med en dos pa 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg
kroppsvikt) fére operation.

Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sékerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvindas och kroppsvikten uppskattas noga.

Undvik kontamination under anvéndande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift), om nodviindigt

Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid

Notkreatur:

Kott och indlvor: 15 dagar

Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mj6lk fér humankonsumtion
Svin:

Kott och indlvor: 5 dagar

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som
verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och dédrigenom utdvar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper
eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av
E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg uppnaddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7

timmar hos yngre ndtkreatur.
Efter intramuskulér singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax vérde pa 1,1 till
1,5 ug/ml inom 1 timme.



Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvidvnad.

Metabolism

Meloxikam éterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poléra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 26 timmar efter subkutan injektion pa yngre

notkreatur.

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Cirka 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Benzylalkohol

Saltsyra

Natriumklorid

Makrogol 400

Makrogol 1500

Meglumin

Vatten for injektion

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r
Hallbarhet efter det att inre forpackningen 6ppnats forsta gangen: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofdrgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 100 ml, forsluten med en gummipropp av
bromobutyl och forseglad med en aluminiumbhatt.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 07-07-2009

Datum for fornyat godkdnnande: 06-06-2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterindrmedicinska ldkemedel finns tillgédnglig p4 Europeiska
lakemedelsmyndigheten hemsida http://www.ema.europa.cu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant


http://www.ema.europa.eu/

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur, svin och hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 20 mg

Hjilpimne(n):
Etanol 150 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.
Klar, gul I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvdgsinfektion tillsammans med lémplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid savél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

4.3 Kontraindikationer

Se dven avsnitt 4.7

Anvind inte till hédstar yngre &n 6 veckor.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blddningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjidlpamne. Vid diarré hos

7



notkreatur skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Behandling av kalvar med Melovem 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Melovem ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krivs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall e
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till

djur
Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida

antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.
Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast ldakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Subkutan, intramuskulér likvél som intravends administrering tolereras vl pa notkreatur och svin;
endast en latt 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos
mindre dn 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Pé hast kan en 6vergéende svullnad pa injektionsstéllet forekomma vilken gar tillbaka utan atgérder.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor
behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 djur)

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

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

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Notkreatur och svin: Kan anvidndas under draktighet och laktation.
Hast: Anvind inte till driktiga och lakterande ston.

Se dven avsnitt 4.3.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dos och administreringssitt

Notkreatur:
En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg



kroppsvikt) i kombination med 1dmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).

Undvik kontamination under anvindande.

Niér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvindas for att undvika for ménga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.

4.10 Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift) (om nodvindigt)
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.
4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Ej tillatet for anvéndning till lakterande ston som producerar mjdlk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom himning av prostaglandinsyntesen och diarigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad véivnad och i mindre utstrickning himmas &ven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdamma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnéaddes Cmax virde pa 2,1 ug/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 ug/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax virde pa 1,9
ug/ml efter 1 timme.

Distribution
Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna

9



aterfinns i lever och njure. Forhéallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hist har inte undersokts.

Elimination
Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
nétkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Efter intravends injektion pa hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.

Ungefér 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Etanol

Glycin

Saltsyra/ natriumhydroxid

Makrogol 300

Meglumin

Poloxamer 188

Natriumcitrat
Vatten for injektion

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta liakemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 30 méanader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Skyddas mot frost.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofdrgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 50 ml,100 ml och 250 ml férsluten med
en gummipropp av bromobutyl och férseglad med en aluminiumhatt.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 07-07-2009
Datum for fornyat godkdnnande: 06-06-2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.cu).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 10sning for ndtkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Meloxikam 30 mg
Hjilpamne(n):
Benzylalkohol 20 mg

N-metylpyrrolidon 200 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 10sning.
Klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Notkreatur och svin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

4.3 Kontraindikationer

Se dven avsnitt 4.7

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
giller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvind inte vid dverkédnslighet mot aktiv substans eller mot ndgot hjélpadmne. Vid diarré hos
noétkreatur skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Behandling av kalvar med Melovem 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smaérta.

12



Enbart Melovem ger inte tillracklig sméartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Svért dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller
forpackningen. Laboratoriestudier pa kaniner och réattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat
tecken pa fetotoxiska effekter. Kvinnor i fertil dlder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara
gravida bor anvidnda ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Subkutan likvdl som intramuskuldr administrering tolereras vil pa nétkreatur och svin; endast en latt
overgdende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre &n 10
% av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor
behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 djur)

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

- Ovanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos notkreatur och svin under driktighet och
laktation, eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet
Nmetylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Anvédndningen far endast ske i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta-riskbedomning.

Se dven avsnitt 4.3.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dos och administreringss:itt

Notkreatur:
En subkutan injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:
En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/150 kg kroppsvikt) i
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kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Undvik kontamination under anvindande.

Nér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvédndas for att undvika fér manga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.

4.10 Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift) (om nodvindigt)
Vid overdosering skall symptomatisk behandling initieras.
4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom himning av prostaglandinsyntesen och darigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrackning himmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax virde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre ndtkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax virde pa 1,9
pg/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhéallandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvdavnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pd 26 timmar hos yngre
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nétkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Ungefér 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Benzylalkohol

Saltsyra/natriumhydroxid
Makrogol 1500
Meglumin
N-metylpyrrolidon
Vatten for injektion

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 méanader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sirskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofdrgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 50 ml,100 ml och 250 ml férsluten med
en gummipropp av bromobutyl och férseglad med en aluminiumhatt.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/005
EU/2/09/098/006
EU/2/09/098/007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 07-07-2009
Datum for fornyat godkdnnande: 06-06-2014
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.cu).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 15 mg/ml oral suspension for hist

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 15 mg

Hjilpamne:
Natriumbensoat 1,5 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

Gul, vattenhaltig suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos héstar.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till dréktiga eller lakterande ston.

Anvind inte till histar som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation och blédning, férsdmrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte till hdstar yngre dn 6 veckor.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Undvik anvandning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mdjlig risk for njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
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Personer som ar 6verkdnsliga for icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med ldkemedIet.

Vid oavsiktlig intag uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Diarré, typisk icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) biverkning, observerades i
mycket sdllsynta fall i kliniska forsok. Det kliniska tecknet var Gvergaende.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har aptitloshet, apati, buksmaértor, kolit och urtikaria
i mycket séllsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket sillsynta fall observerats. Dessa reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

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

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

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

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

4.7 Anviandning under driaktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa notkreatur har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande,

modertoxiska effekter.

Detta har emellertid inte undersokts pé hést. Anvindning till hist kan darfor inte rekommenderas

under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liilkemedel och dvriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg meloxikam/kg
kroppsvikt (d.v.s. 4 ml/100 kg kroppsvikt), en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Om ldkemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva strax fore utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Skakas vél fore anvéindning.

Efter administrering av ladkemedlet aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjélvtorka.

Undvik kontamination under anvdndande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

I fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)
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Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom himning av prostaglandinsyntesen och utvar dérigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vévnad och i mindre utstrickning himmas dven
kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxiska egenskaper eftersom
substansen har visats himma produktionen av thromboxan B2 inducerad av intravends administrering
av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Niér ladkemedlet anvinds enligt rekommenderad doseringsregim é&r biotillgidngligheten cirka 98 %.

Maximal plasmakoncentration erhélls efter cirka 2—3 timmar. En ackumulationsfaktor p& 1,08
indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98 % av meloxikam dr bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen &r 0,12 /kg.

Metabolism

Metabolismen dr kvalitativt lika hos ratta, minigris, minniska, nétkreatur och svin, &ven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag ar 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumbensoat

Sorbitol, flytande

Glycerol

Sackarinnatrium

Xylitol

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydroxietylcellulosa
Citronsyra

Honungsarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.
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6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Efter forsta 6ppning forvaras under 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vita, rektangulédra hogdensitetspolyetenflaskor med 250 ml eller 500 ml produkt med en smal
mundppning, férslutna med ett vitt skruvlock av polypropylen och férsedda med ett genomskinligt
lock av polypropylen med utrymme for att inkludera en métspruta av polypropylen med en
syntetisk gummikolv. Kartong med 1 vit, rund hogdensitetspolyetenflaska med 100 ml produkt
forsluten med ett vitt skruvlock av polypropen och 1 métspruta av polypropen med en syntetisk
gummikolv.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 07-07-2009
Datum for fornyat godkdnnande: 06-06-2014

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA 11

. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i Melovem dr tillten substans enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmako- Restmarkdr | Djurslag MRL Maélvivn |Ovriga Terapeutisk

logiskt aktiv ader bestimmelser |klassificering

substans

Meloxikam | Meloxikam | Notkreatur, |20 ug/kg | Muskler |E;j ifylld Antiinflam-
get, 65 ug/kg | Lever matoriska och
svin 65 ug/kg | Njure antireumatiska
kanin, medel, icke-
histdjur steroida
Notkreatur, |15 ug/kg | Mjolk
get

Hjélpdmnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvénds s som i detta ldkemedel.

22



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

5. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

6. INDIKATION(ER)

Lés bipacksedeln fore anvindning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: Subkutan engangsinjektion.
Svin: Intramuskulér engangsinjektion.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Notkreatur: kott och indlvor: 15 dagar
Ej godkant for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin: ko6tt och indlvor: 5 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}
Oppnad forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: Lis bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Tillhandahélls endast efter forskrivning fran veterinr.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer - NL

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/001

| 17. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska av glas

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, l0sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

5.  DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

6. INDIKATIONER

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: SC
Svin: IM
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Notkreatur: kott och indlvor: 15 dagar
Ej godkant for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin: kott och inélvor: 5 dagar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP: {MM/AAAA}
Oppnad forpackning ska anvindas senast........

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDE ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Tillhandahélls endast efter forskrivning fran veterinr.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer — NL

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/001

| 17.  BATCHNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 20 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

5.  DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: Subkutan eller intravends anvéndning
Svin: Intramuskulér anvéndning

Hast: Intravends anvandning

Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Karenstid:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Svin, hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

E;j tillatet for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Fér ej frysas. Skyddas mot frost.

12. SARSKILDA F(")RSIKTIGHETS"ATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: Lis bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 20 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5.  DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: s.c. eller i.v.

Svin: i.m.

Hast: i.v.

Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Karenstid:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Svin, hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

E;j tillatet for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Bruten forpackning ska anvédndas senast...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Fér ej frysas. Skyddas mot frost.

12. SARSKILDA F(")RSIKTIGHETS“ATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hast
Meloxikam

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 20 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Notkreatur: s.c. eller i.v.
Svin: i.m.
Hast: 1.v.

5. KARENSTID

Karenstid:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Svin, Hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej tillatet for anvéndning till lakterande ston som producerar mjdlk for humankonsumtion.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Bruten forpackning ska anvédndas senast...

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 30 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

5.  DJURSLAG

Notkreatur och svin

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: Subkutan anvdndning
Svin: Intramuskulér anvéndning
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Karenstid:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Destruktion: Las bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/005 (50 ml)
EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Meloxikam 30 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

5.  DJURSLAG

Notkreatur och svin

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur: s.c.
Svin: i.m.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Karenstid:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Bruten forpackning ska anvédndas senast...

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin
Meloxikam

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 30 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Notkreatur: s.c.
Svin: i.m.

S. KARENSTID

Karenstid:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: ko6tt och slaktbiprodukter: 5 dagar

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Bruten forpackning ska anvédndas senast...

| 8.  TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 15 mg/ml oral suspension for hést
Meloxikam

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

| 3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

|5.  DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral administrering.
Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Ej godkant for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 6 ménader.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Efter forsta Oppning forvaras under 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nederldnderna

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/008

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN EN

HDPE-flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 15 mg/ml oral suspension for hést
Meloxikam

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

| 3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml
500 ml

| 5.  DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral administrering.
Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {méanad/ér}

Bruten forpackning ska anvdndas inom 6 manader.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Efter forsta Oppning forvaras under 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nederldanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/008 (100 ml)
EU/2/09/098/009 (250 ml)
EU/2/09/098/010 (500 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL FOR

Melovem 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin

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 godkdnnande for forséljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 5 mg

Hjilpamne(n):
Benzylalkohol 50 mg

Klar, gronaktig-gul 16sning.

4. INDIKATION(ER)

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av post-operativ smérta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sdsom
kastration.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.
Skall inte anvéndas vid 6verkanslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjdlpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.
Skall inte anvéndas till grisar yngre dn 2 dagar.

6. BIVERKNINGAR

Overgéende svullnad pa injektionsstillet rapporterades som vanligt férekommande vid kliniska studier
efter subkutan administrering till notkreatur. Svullnaden pa injektionsstillet kan vara smértsam.
Overgaende svullnad pa injektionsstillet observerades vid kliniska studier efter intramuskulér
administrering till svin.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor
behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 100 djur)

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

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

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

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinédren.

7. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:
En enstaka subkutan injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10,0 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rorelseapparaten:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg kroppsvikt).

Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar. Det rekommenderas att den
andra injektionen ges pi ett annat stille &n den forsta, eftersom lokal tolerans endast bedomts efter en
engéngsinjektion.

Reducering av post-operativ smaérta:

En intramuskulér injektion med en dos pa 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg
kroppsvikt) fére operation.

Séarskild noggrannhet ska iakttas for att sdkerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvéndas och kroppsvikten uppskattas noga.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvindande.

10. KARENSTID

Notkreatur: kott och indlvor: 15 dagar
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Svin: kott och inélvor: 5 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar.
Anvind inte efter utgdngsdatum (EXP) pé kartongen och flaskan.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Behandling av kalvar med Melovem 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Melovem ger inte tillrdcklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med Melovem innan kastration reducerar post-operativ smérta. For att uppna
smértlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvindig.

For att uppna bésta majliga postoperativa smértlindring, bor Melovem ges 30 minuter fore ett
kirurgiskt ingrepp.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall e
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kénd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) skall undvika kontakt med det veterindirmedicinska
lakemedlet.

I héndelse av oavsiktlig sjédlvinjektion skall ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Driktighet och digivning
Notkreatur: Kan ges under dréktighet.
Svin: Kan ges under dréktighet och laktation.

Andra lakemedel och Melovem
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)
Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling sittas in.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om detta veterindrmedicinska ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska
lakemedelsmyndigheten hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong med 1 ofdrgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 100 ml, forsluten med en gummipropp av
bromobutyl och forseglad med en aluminiumbhatt.
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BIPACKSEDEL FOR

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hést

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 godkdnnande for forsiljning
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NEDERLANDERNA

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hést
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 20 mg

Hjilpimne(n):
Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understddjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.
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Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande anvéndning vid sévél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till hédstar yngre &n 6 veckor. Anvénd inte till driktiga och lakterande ston.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpdmne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Subkutan, intramuskulér likvdl som intravends administrering tolereras vél pa notkreatur och svin;
endast en latt Gvergdende svullnad pa injektionsstillet efter subkutan administrering observerades hos
mindre dn 10 % av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

Péa hést kan en 6vergéende svullnad pa injektionsstéllet forekomma vilken gér tillbaka utan atgérder.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga anafylaktiska reaktioner observerats (inklusive dddsfall). Dessa
reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 100 djur)

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

- Ovanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre 4n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hést

8. DOSERING FOR VARJE  DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:

En enstaka subkutan eller intravenos injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt
(d.v.s. 2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulir injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med l&dmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt).
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvindande.

Niér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvindas for att undvika for ménga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.

10. KARENSTID

Notkreatur:
kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
mjolk: 5 dagar

Svin:
kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hist:
kott och slaktbiprodukter: 5 dagar
Ej tillatet for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Behandling av kalvar med Melovem 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Melovem ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smaértlindring under kirurgi krivs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Forsiktighetsatgirder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall e
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smirtlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillrdcklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kénd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

I héndelse av oavsiktlig sjédlvinjektion skall ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Driktighet och digivning
Notkreatur och svin:  Kan ges under dréiktighet och digivning.
Hast: Anvind inte till draktiga och lakterande ston.

Andra lakemedel och Melovem
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
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eller antikoagulantia.

Overdosering
Vid overdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

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

Fraga veterindren hur man gor med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder éar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.cu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong med 1 ofdrgad glasflaska for injektion innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL FOR

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 10sning for ndtkreatur och svin

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 godkdnnande for forsiljning
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NEDERLANDERNA

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NEDERLANDERNA

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 30 mg

Hjilpimne(n):
Benzylalkohol 20 mg
N-metylpyrrolidon 200 mg

Klar, gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvdgsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
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agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
giller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpdmne.

Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre 4dn 1 vecka ej behandlas.

6. BIVERKNINGAR

Subkutan likvdl som intramuskulér administrering tolereras vél p& ndtkreatur och svin; endast en latt
overgdende svullnad pa injektionsstéllet efter subkutan administrering observerades hos mindre én 10
% av de notkreatur som behandlades i de kliniska studierna.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga anafylaktiska reaktioner observerats(inklusive dodsfall). Dessa
reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)

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

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

- Mycket ovanliga (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Notkreatur och svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:
En enstaka subkutan injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:
En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/150 kg kroppsvikt) i

kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik kontamination under anvindande.

Nér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvédndas for att undvika fér manga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.
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10. KARENSTID

Notkreatur:
kott och slaktbiprodukter: 15 dagar
mjolk: 5 dagar

Svin:
kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter EXP.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Behandling av kalvar med Melovem 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Melovem ger inte tillrécklig smértlindring under avhorningen. For att uppné tillriacklig
smaértlindring under kirurgi krivs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Forsiktighetsatgérder for djur

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kénd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet. I hiandelse av oavsiktlig sjdlvinjektion skall likare kontaktas omedelbart och bipacksedel
eller forpackning uppvisas.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjélpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pé
fosterskadande effekter. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida bor
anvinda ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Driktighet och digivning
Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos notkreatur och svin under driktighet och

digivning, eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjélpadmnet
Nmetylpyrrolidon har visat tecken pa fosterskadande effekter. Anvandningen far endast ske i enlighet
med den ansvarig veterinirs nytta-riskbeddomning.

Andra ldkemedel och Melovem
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering
Vid overdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

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

Fraga veterinéren hur man gér med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att
skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pappkartong med 1 ofdrgad glasflaska for injektion innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL

Melovem 15 mg/ml oral suspension for hist

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 godkénnande for férsiljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Melovem 15 mg/ml oral suspension for hast

Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:

AKtiv substans:
Meloxikam 15 mg

Hjalpimnen:
Natriumbensoat 1,5 mg

Ljusgul suspension

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos histar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvind inte till hdstar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning, forsdmrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte till hdstar yngre dn 6 veckor.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR
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Diarré, typisk icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) biverkning, observerades i
mycket sdllsynta fall i kliniska forsok. Det kliniska tecknet var Gvergaende.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har aptitloshet, apati, buksmaértor, kolit och urtikaria
i mycket séllsynta fall rapporterats.

Baserat pa erfarenhet efter marknadsintroduktion har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner i
mycket sdllsynta fall observerats. Dessa reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

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

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

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

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

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

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

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg meloxikam/kg
kroppsvikt (d.v.s. 4 ml/100 kg kroppsvikt), en gdng dagligen i upp till 14 dagar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Om ldkemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva strax foére utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och 14t den sjélvtorka.

Skakas vil fore anvéndning.

Undvik kontamination under anvéndande.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.

Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mj6lk for humankonsumtion

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader om den forvaras under 25 °C.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:
Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer som ér dverkédnsliga for icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) ska undvika
kontakt med ldkemedIet.

Vid oavsiktligt intag uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa notkreatur har inte gett nagra belédgg for teratogena, fosterskadande,

modertoxiska effekter.
Detta har emellertid inte undersokts pa hést. Anvandning till hast kan darfor inte rekommenderas
under dréiktighet och laktation.

Andra ldkemedel och Melovem:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Fraga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig pé Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Kartong med 1 flaska a 100 ml.

Flaska, 100 ml eller 250 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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