ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 5 mg/ml solugdo injectavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Meloxicam 5mg

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico 50 mg

Acido cloridrico

Meglumina

Macrogol 400

Macrogol 1500

Cloreto de sodio

Agua para injectaveis

Solugdo limpida de cor amarela-esverdeada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos € bovinos jovens) e suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infec¢do respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para redugdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratagao por via oral, para redugao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Para o alivio da dor pds-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicacao
e inflamacao.

Indicado no alivio da dor pds-operatoria associada a pequena cirurgia de tecidos moles como a

castragao.

3.3 Contraindicacoes



Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.
Nao administrar a porcos com menos de 2 dias de idade.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatdria. Apenas o medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtengao do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

O tratamento dos leitdes com o medicamento veterinario antes da castra¢do reduz a dor pds-operatoria.
Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, é necessaria co-medicagdo com um anestésico/sedativo
adequado.

De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor apos cirurgia, o medicamento veterinario
deve ser administrado 30 minutos antes da intervengédo cirargica.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reacc¢des adversas, o tratamento deve ser interrompido e 0 médico veterinario
consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos — que
requerem rehidratagdo por via parentérica —, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A auto-injecgdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Nao Esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. Em
caso de auto-injec¢ao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Frequentes Dor no local da injegdo', Edema no local da injec¢do’
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raras Reagdes anafilactoides?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificac¢des isoladas):

! Transitoria.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.



A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Bovinos:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Suinos:
Pode ser administrado durante a gestagao e lactacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento nao deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides, medicamentos
anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anti-coagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos:

Administrar uma Unica injecgao por via subcutinea na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(10 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia de rehidratagdo por via
oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doengas do aparelho locomotor:

Administrar uma tnica injec¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2 ml/25 kg peso vivo). Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam
passadas 24 horas. Aconselha-se a administragdo da segunda injec¢do num local diferente, dado a
tolerancia local apenas ter sido avaliada apds uma injeccao.

Reducao da dor pos-operatoria:

Administrar uma Unica injecgdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo

(i.e., 0,4 ml/5 kg peso vivo) antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atencdo a exactiddo da dose incluindo a utilizagdo de equipamento de
dosagem apropriado e atengdo a determinagdo do peso corporal.

Evitar a contamina¢ao do medicamento veterinario durante a administragao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢des a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.



3.12 Intervalos de seguranca
Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias
Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos:

Carne e visceras: 5 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinimicas

Meloxicam ¢ um medicamento anti-inflamatdrio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por
inibi¢do da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-
exsudativos, analgésicos e antipiréticos. O meloxicam tem também propriedades anti-endotoxicas,
visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano B; induzida pela administragdo de endotoxina
E.coli em vitelos e porcos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorg¢io:
Apds uma tnica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cpmax de

2,1 pg/ml passadas 7,7 horas, em bovinos jovens.
Apds uma Unica dose por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cpax de
1,1 a 1,5 pg/ml no espago de 1 hora em suinos.

Distribuicao:

A ligagdo de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98%. As concentracdes mais elevadas de
meloxicam encontram-se no figado e rins. Detectam-se concentragdes comparativamente mais baixas
no musculo esquelético e na gordura.

Metabolismo:

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam ¢ também um
dos produtos principais da excre¢ao no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos suinos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substancia inicial. O
meloxicam ¢ metabolizado num alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

Eliminagdo:

A semi-vida de eliminag@o do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens apds a injecgéo
subcutanea.

Em suinos, ap6s administracao intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica ¢ de
aproximadamente 2,5 horas.

Cerca de 50% da dose administrada ¢ eliminada por via urindria e o restante através das fezes.

S. INFORMACOES FARMACRUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais



Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterindrio ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco para injectaveis de vidro transparente de tipo I com 100 ml, o qual é
fechado com rolha de borracha de bromobutilo e selado com capsula de aluminio.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utiliza¢do desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/098/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 07/07/2009

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml solucdo injectavel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincia(s) activa(s):
Meloxicam 20 mg

Excipiente(s):

Composicio quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol 150 mg

Glicina

Acido cloridrico/ hidroxido de sodio

Meglumina

Macrogol 300

Poloxamero 188

Citrato de sodio

Agua para injectaveis

Solugdo limpida de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Bovinos:

Indicado nos casos de infecgdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducao dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para redugao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibiotica.
Para o alivio da dor pdés-operatéria apos a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas nao infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagdo
e inflamagao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.



Equinos:

Indicado no alivio da inflamacgao e dor nas patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a célica equina.

3.3 Contraindicac¢oes

Ver também a secc¢do 3.7.

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o0 medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos
operatdria. Apenas o medicamento veterinario ndo ird proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtenc¢do do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicacdo com um analgésico adequado.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reaccgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratagdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso nao seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da cdlica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnoéstico pois este podera indicar a necessidade de intervengéo

cirrgica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinrio aos animais:

A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatorios Nao Esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos e equinos:

Frequentes Edema no local da injecgdo’

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):




Muito raras Reacdes anafilactoides?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

! Edema transitorio apos administragdo subcutinea em bovinos e administragdo intravenosa em
equinos.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestagdo e lactagao.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Ver também a sec¢ao 3.3.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios nao esterdides ou agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos:

Administrar uma tnica injecg¢ao por via subcutinea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibiotica ou
terapia de rehidratagdo por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma tnica injecg¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo

(2 ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

Equinos:

Administrar uma tnica injecgdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(3 ml/100 kg de peso vivo).

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.

Ao tratar de grupos de animais, usar um sistema de extracdo de forma a evitar a excessiva perfuragao
de rolha. O nimero méximo de perfuracdes deve ser limitado a 20.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizag¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.

Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.

Equinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Nao ¢ autorizado a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Meloxicam ¢ um Anti-Inflamatério Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibigdo
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos,
analgésicos e antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também
propriedades anti-endotoxicas, visto ter demonstrado inibir a produg@o de tromboxano Bz induzida
pela administragdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactag@o e porcos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:
Apds uma unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de 2,1

ug/ml e 2,7 ug/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respectivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactacao.

Apos duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cmax de 1,9
pg/ml passada 1 hora em porcos.

Distribuicao:

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98%. As concentragdes mais elevadas de
meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detectam-se concentragdes mais baixas
no musculo esquelético e na gordura.

Metabolismo:

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam ¢ também um
dos produtos principais da excre¢do no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos porcos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substéncia inicial. O
meloxicam € metabolizado num alcool, num acido derivado e em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

O metabolismo em equinos ndo foi investigado.
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Eliminac&o:

A semi-vida de eliminag¢@o do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactag@o apds a injec¢do subcutanea.

Em porcos, apds administragdo intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Em equinos, apds a injec¢do intravenosa, o meloxicam € eliminado com uma semi-vida terminal de
8,5 horas.

Cerca de 50% da dose administrada é eliminada por via urinaria e o restante através das fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar. Evitar a congelagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco para injectaveis de vidro transparente de tipo I com 50 ml, 100 ml ou
250 ml, o qual ¢ fechado com rolha de borracha de bromobutilo e selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 07/07/2009

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml solugdo injectavel para bovinos ¢ suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia(s) activa(s):
Meloxicam 30 mg

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico 20 mg

Acido cloridrico/hidroxido de sodio

Meglumina

Macrogol 1500

N-metilpirrolidona 200 mg

Agua para injectaveis

Solugdo limpida de cor amarela.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Indicado nos casos de infecgdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinag@o com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibiotica.
Para o alivio da dor pos-operatéria apos a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao
e inflamagao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-

agalactia) com terapia antibidtica adequada.

3.3 Contraindicacoes

14



Ver também a secc¢do 3.7.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento de vitelos com o medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos
operatdria. Apenas o medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obten¢ao do alivio adequado da dor durante a cirurgia é necessaria a
co-medicagdo com um analgésico adequado.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reaccgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratacdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A auto-injecgdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-
Inflamatoérios Nao Esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterindrio com extrema precaugdo, de modo a evitar
a autoinje¢do acidental.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos € suinos:

Frequentes Edema no local da injecgdol!
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raras Reacdes anafilactoides?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

! Edema transitorio apos administragdo subcutinea em bovinos.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.
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A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao, lactacio e fertilidade:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a gestagao
e lactagdo, ou em animais destinados a reprodugdo. Estudos laboratoriais em coelhos ¢ ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Administrado apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Ver também a sec¢do 3.3.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos:

Administrar uma tnica injecg¢ao por via subcutinea, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(2,5 ml/150 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia de rehidratagao por
via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injecg¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg peso vivo
(2 ml/150 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam passadas 24 horas.

Evitar a contamina¢ao do medicamento veterinario durante a administracao.

Ao tratar de grupos de animais, usar um sistema de extragdo para evitar a excessiva perfuracio de
rolha. O niimero méaximo de perfuracdes deve ser limitado a 20.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
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Leite: 5 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O Meloxicam ¢ um Anti-Inflamatdrio Nao Esterdide (AINE) do grupo oxicam, que actua por inibigdo
da sintese das prostaglandinas, exercendo assim os efeitos anti-inflamatorios, anti-exsudativos,
analgésicos ¢ antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor
extensdo, inibe também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagénio. O meloxicam tem também
propriedades anti-endotdxicas, visto ter demonstrado inibir a produgdo de tromboxano Bz induzida
pela administracdo de endotoxina E.coli em vitelos, vacas em lactag@o e porcos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absor¢ao:

Apds uma unica dose por via subcutanea de 0,5 mg meloxicam/kg, foram atingidos valores Cmax de 2,1
ug/ml e 2,7 ug/ml, passadas 7,7 horas e 4 horas, respectivamente, em bovinos jovens e vacas em
lactacao.

Ap0s duas doses por via intramuscular de 0,4 mg meloxicam/kg, foi atingido um valor Cmaxde 1,9
pg/ml passada 1 hora em porcos.

Distribuic3o:

A ligacdo de meloxicam as proteinas plasmaticas € superior a 98%. As concentragdes mais elevadas de
meloxicam encontram-se no figado e rins. Comparativamente, detectam-se concentragdes mais baixas
no musculo esquelético e na gordura.

Metabolismo:

O meloxicam encontra-se predominantemente no plasma. Nos bovinos, o meloxicam ¢ também um
dos produtos principais da excrec¢do no leite e bilis, enquanto a urina contém apenas vestigios da
substancia inicial. Nos porcos, a bilis e a urina contém apenas vestigios da substéncia inicial. O
meloxicam € metabolizado num alcool, num acido derivado € em varios metabolitos polares. Todos os
metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inactivos.

Eliminac&o:

A semi-vida de eliminag@o do meloxicam é de 26 horas em bovinos jovens e 17,5 horas em vacas em
lactag@o apos a injec¢do subcutanea.

Em porcos, apds administragdo intramuscular, a semi-vida de eliminagdo plasmatica é de
aproximadamente 2,5 horas.

Cerca de 50% da dose administrada ¢ eliminada por via urindria e o restante através das fezes.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco para injectaveis de vidro transparente de tipo I com 50 ml, 100 ml ou
250 ml, o qual ¢ fechado com rolha de borracha de bromobutilo e selado com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 07/07/2009

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 15 mg/ml suspensao oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um ml contém:

Substéancia(s) ativa(s):
Meloxicam 15 mg

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Benzoato de s6dio 1,5 mg

Sorbitol

Glicerol

Sacarina sddica

Xilitol

Silica, coloidal anidra

Hidroxietilcelulose

Acido citrico

Aroma de mel

Agua, purificada

Amarelo, suspensdo aquosa.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Alivio da inflamagdo e dor em patologias muisculo-esqueléticas agudas e cronicas em cavalos.
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cavalos que sofram de patologias gastrointestinais (tais como irritacdo e
hemorragia), patologias hepaticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorragicos.

Nao administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
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Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administrag¢@o a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios ndo esterdéides (AINEs) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com adgua abundante.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cavalos:
Muito raros Diarreia', perda de apetite, apatia, dor abdominal, colite,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, urticaria
incluindo notifica¢des isoladas): Reagdes anafilaticas?

! Reversivel.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario consultado.
A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Os estudos de laboratdrio efetuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Contudo, nao foram produzidos dados sobre cavalos. Por conseguinte,
a administrag@o nesta espécie nao é recomendada durante a gestagao e lactacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatdrios
ndo esterdides ou com agentes anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao
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Administrar misturado com o alimento ou diretamente na boca, na dose de 0,6 mg meloxicam/kg de
peso vivo, uma vez por dia, até 14 dias.

No caso do medicamento veterinario ser misturado com o alimento, deve ser adicionado a uma
pequena quantidade de alimento, antes da refeicdo.

A suspensdo pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-
se ao frasco e tem uma escala em kg de peso vivo.

Agitar bem antes de administrar.

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com 4gua morna e deixar secar.

Evitar a contaminag@o do medicamento veterinario durante a administragéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QMO1ACO06
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O meloxicam ¢ um anti-inflamatdrio ndo esterdide (AINE) do grupo oxicam, que atua por inibi¢do da
sintese das prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatorios, analgésicos, anti-exsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltragdo leucocitaria no tecido inflamado. Numa menor extensao, inibe
também a agregacdo trombocitaria induzida pelo colagéneo. O meloxicam também tem propriedades
anti-endotéxicas, porque demonstrou inibir a producdo de tromboxano B2 induzida pela administragdo
intravenosa da endotoxina E.coli, em vitelos e suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao:
Quando o medicamento veterinario produto ¢ utilizado de acordo com o regime de dosagem

recomendado, a biodisponibilidade oral ¢ aproximadamente de 98%. As concentragdes plasmaticas
maximas sdo obtidas apos 2-3 horas aproximadamente. O factor de acumulagéo de 1,08 sugere que, o
meloxicam ndo se acumula, quando administrado diariamente.

Distribuic3o:
Aproximadamente 98% de meloxicam liga-se as proteinas plasmaticas. O volume de distribuicao ¢é de
0,12 l/kg.
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Metabolismo:

O metabolismo ¢ qualitativamente similar em ratos, mini-pigs, humanos, bovinos e suinos, embora
qualitativamente haja diferencas. Os principais metabolitos encontrados em todas as espécies foram o
5-hidroxi- e o 5-carboxi-metabolitos e o oxalil-metabolito. O metabolismo em cavalos, ndo foi
investigado. Todos os metabolitos mais importantes demonstraram ser farmacologicamente inativos.

Eliminac&o:

O meloxicam ¢ eliminado com um tempo de semi-vida terminal de 7,7 horas.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Ap0s a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade retangulares brancos de 250 ml ou 500 ml de produto com
uma abertura estreita da boca, fechados com uma tampa de rosca de polipropileno branca e providos
de uma tampa transparente de polipropileno com espago para incluir uma seringa de medigdo de
polipropileno com um pistao de borracha sintética. Caixa de cartdo com 1 frasco redondo de
polietileno de alta densidade branco de 100 ml de produto fechado com uma tampa de rosca de
polipropileno branco e 1 seringa de medigdo de polipropileno com um pistdo de borracha sintética.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/098/008

22



EU/2/09/098/009
EU/2/09/098/010

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07-07-2009

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 5 mg/ml solugdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c.
Suinos: i.m.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos: Carne e visceras: 15 dias.

Nao ¢é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/098/001

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injectaveis de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 5 mg/ml solugdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 5 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos

|4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c.
Suinos: i.m.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias.

Nao ¢é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

9. NUMERO DO LOTE
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Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartio

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml solugdo injectavel

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

INDICACOES

VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c. ou i.v.
Suinos: im.
Equinos:  i.v.

INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias; Leite: 5 dias.

Suinos, equinos: Carne e visceras: 5 dias.

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar. Evitar congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml solugdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e equinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c. ou i.v.

Suinos: i.m.

Equinos: i.v.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias; Leite: 5 dias.

Suinos, equinos: Carne e visceras: 5 dias.

Nao autorizado em equinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar. Evitar congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.
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9.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml para bovinos, suinos e equinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartio

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml solugdo injectavel

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 30 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c.
Suinos: i.m.

7.

INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias; Leite: 5 dias.
Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

9.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml solugdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 30 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c.
Suinos: i.m.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Bovinos: Carne e visceras: 15 dias; Leite: 5 dias.
Suinos: Carne e visceras: 5 dias.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

|7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

9.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml para bovinos e suinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 30 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa 100 ml
HDPE frasco 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 15 mg/ml suspensédo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Administrar misturado com o alimento ou diretamente na boca.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 3 dias.
Nao ¢é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICAC()ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
HDPE frasco

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 15 mg/ml suspensdo oral

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Meloxicam 15 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Cavalos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Administrar misturado com o alimento ou diretamente na boca.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 3 dias.

Nao ¢é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

7.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

9. NUMERO DO LOTE
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Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Melovem 5 mg/ml solugdo injectavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Meloxicam 5mg

Excipiente(s):
Alcool benzilico 50 mg

Solugdo injectavel limpida de cor amarela-esverdeada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos e bovinos jovens) e suinos.

4. Indicacées de utilizacao

Bovinos:

Indicado nos casos de infecgdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para redugdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinag@o com terapia de rehidratacdo por via oral, para reducao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens nao lactantes.
Para o alivio da dor pds-operatdria apds a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas ndo infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao
e inflamagao.

Indicado no alivio da dor p6s-operatoria associada a pequena cirurgia de tecidos moles como a
castracao.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

Nao administrar a porcos com menos de 2 dias de idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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O tratamento de vitelos com o0 medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
peratoria. Apenas o medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencao do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a
co-medicagdo com um analgésico adequado.

O tratamento dos leitdes com o medicamento veterinario antes da castra¢do reduz a dor pds-operatoria.
Para obter o alivio da dor durante a cirurgia, € necesséaria co-medicag@o com um anestésico/sedativo
adequado.

De forma a obter o melhor efeito possivel no alivio da dor apos cirurgia, o medicamento veterinario
deve ser administrado 30 minutos antes da intervengao cirurgica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reaccgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos — que
requerem rehidratagdo por via parentérica —, por existir um potencial risco de toxicidade renal.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A auto-injecgdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-

inflamatorios ndo esteroides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Em
caso de auto-injec¢ao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactagdo:
Bovinos: Pode ser administrado durante a gestagao.
Suinos: Pode ser administrado durante a gestagdo e lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoesteroides,
medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides ou agentes anti-coagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Frequentes Dor no local da injegdo', Edema no local da injecgdo!
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raras Reagdes anafilactoides?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificac¢des isoladas):

! Transitoria.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
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médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Bovinos:

Administrar uma tnica injec¢ao por via subcutanea na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(10 ml/100 kg de peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica ou terapia de rehidratacdo por via
oral, conforme o adequado.

Suinos:

Doengas do aparelho locomotor:

Administrar uma unica injecc¢ao por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2 ml/25 kg peso vivo).

Se for necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.
Aconselha-se a administragdo da segunda injec¢ao num local diferente, dado a tolerancia local apenas
ter sido avaliada apds uma injecgao.

Redugao da dor pds-operatoria:

Administrar uma tnica injecg¢do por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(i.e., 0,4 ml/5 kg peso vivo) antes da cirurgia.

Deve ser dada particular atengdo a exactiddo da dose incluindo a utilizagdo de equipamento de
dosagem apropriado e atengdo a determinagio do peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Evitar a contamina¢do do medicamento veterinariodurante a administracao.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 15 dias
Nao ¢ autorizada a administrag@o a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos: Carne e visceras: 5 dias

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco para injectavel dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacgao.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na

embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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12. Precaucoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/09/098/001

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro com 100 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
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Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Penyb6smmka bearapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info(@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EALada
Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog

EL-14451 Metapdpemon ATTikng
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romaénia

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de
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Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic(@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info(@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

50

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Horovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI1-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi
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Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikig

EXLGda

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Melovem 20 mg/ml solucdo injectavel para bovinos, suinos e equinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Meloxicam 20 mg

Excipiente(s):
Etanol 150 mg

Soluc¢do limpida de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e equinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:

Indicado nos casos de infecgdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducao dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para redugao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibiotica.
Para o alivio da dor pdés-operatéria apos a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas nao infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagao
e inflamacgao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

Equinos:
Indicado no alivio da inflamagdo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas.
Indicado no alivio da dor associada a colica equina.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a equinos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O tratamento de vitelos com o0 medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatdria. Apenas o medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencao do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a
co-medicagdo com um analgésico adequado.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reaccgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratacdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Caso ndo seja eficaz no alivio da dor, quando usado no tratamento da cdlica equina, devera ser feita
uma cuidadosa reavaliacdo do diagnostico pois este podera indicar a necessidade de intervengéo
cirargica.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-

Inflamatorios Nao Esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. Em
caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacao:
Bovinos e suinos: Pode ser administrado durante a gestacgdo e lactagao.
Equinos: Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos € suinos:

Frequentes Edema no local da inje¢io!
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raras Reacdes anafilactoides?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

! Edema transitorio apos administracdo subcutinea em bovinos e administragdo intravenosa em
equinos.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.
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A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Bovinos:

Administrar uma Unica injecgdo por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 0,5 mg de
meloxicam/kg de peso vivo (2,5 ml/100 kg de peso vivo), em combinacdo com terapia antibiotica ou
terapia de rehidratac@o por via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma tnica injecg¢ao por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2 ml/100 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibidtica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.

Equinos:

Administrar uma Unica injecgdo por via intravenosa, na dose de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(3 ml/100 kg de peso vivo).

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Evitar a contamina¢do do medicamento veterinario durante a administragao.

Ao tratar de grupos de animais, usar um sistema de extragdo para evitar a excessiva perfuracao de

rolha. O nimero maximo de perfuragdes deve ser limitado a 20.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢é autorizado a administra¢do a fémeas produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao refrigerar ou congelar. Evitar congelar.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢cdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro com 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
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Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Penyb6smmka bearapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info(@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EALada
Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog

EL-14451 Metapdpemon ATTikng
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romaénia

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de
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Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic(@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info(@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it
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Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Horovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI1-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi
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Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikig

EXLGda

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Melovem 30 mg/ml solugdo injectavel para bovinos ¢ suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Meloxicam 30 mg

Excipiente(s):
Alcool benzilico 20 mg
N-metilpirrolidona 200 mg

Solugdo limpida de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:

Indicado nos casos de infecgdo respiratoria aguda, em combinagdo com terapia antibidtica adequada,
para reducdo dos sintomas clinicos em bovinos.

Indicado nos casos de diarreia, em combinagdo com terapia de rehidratacdo por via oral, para redugao
dos sintomas clinicos em vitelos com idade superior a uma semana e bovinos jovens ndo lactantes.
Como terapia adjuvante no tratamento da mastite aguda, em combinagdo com terapia antibidtica.
Para o alivio da dor pés-operatéria apos a descorna em vitelos.

Suinos:

Indicado em doengas nao infecciosas do aparelho locomotor, para reduzir os sintomas de claudicagdo
e inflamagao.

Como terapia adjuvante no tratamento de septicémia puerperal e toxémia (sindroma mastite-metrite-
agalactia) com terapia antibiotica adequada.

5. Contraindicacoes

Nao administrar a animais com patologias hepatica, cardiaca ou renal, problemas hemorragicos ou
sempre que se verifique evidéncia de lesdes ulcerosas gastrointestinais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

No caso de tratamento da diarreia em bovinos, ndo administrar a animais com menos de uma semana
de idade.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

59



O tratamento de vitelos com o0 medicamento veterinario 20 minutos antes da descorna reduz a dor pos-
operatdria. Apenas o medicamento veterinario ndo ira proporcionar alivio adequado da dor durante o
procedimento de descorna. Para obtencao do alivio adequado da dor durante a cirurgia € necessaria a
co-medicagdo com um analgésico adequado.

Precaugdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem reaccgdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e o médico veterinario
consultado.

Evitar a administragdo a animais gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, que
requerem rehidratacdo por via parentérica por existir um risco potencial de toxicidade renal.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
A auto-injeccdo acidental pode provocar dor. As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos Anti-

Inflamatorios Nao Esterdides (AINEs) devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio. Em
caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaugdo, de modo a evitar
a autoinje¢do acidental.

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em bovinos ¢ suinos durante a gestagao
e lactag@o, ou em animais destinados a reprodugdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o
excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com glucocorticoides,
outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos € suinos:

Frequentes Edema no local da injegdo!
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raras Reagdes anafilactoides?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Edema transitorio apds administragdo subcutinea em bovinos.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Bovinos:

Administrar uma tnica injecg¢ao por via subcutinea, na dose de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo
(2,5 ml/150 kg de peso vivo), em combina¢do com terapia antibiotica ou terapia de rehidratagdo por
via oral, conforme o adequado.

Suinos:

Administrar uma Unica injecgdo por via intramuscular, na dose de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo
(2 ml/150 kg peso vivo), em combinagdo com terapia antibiotica, conforme o adequado. Se for
necessario, pode ser administrada uma segunda dose de meloxicam, passadas 24 horas.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.

Ao tratar de grupos de animais, usar um sistema de extragdo para evitar a excessiva perfuragido de

rolha. O nimero maximo de perfuragdes deve ser limitado a 20.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 15 dias.
Leite: 5 dias.
Suinos:

Carne e visceras: 5 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/09/098/005
EU/2/09/098/006
EU/2/09/098/007

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro com 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.: +48 516 052 508
pharmacovigilance@dopharma.com PhV@dopharma.pl
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Peny0auka bnarapust

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EA\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon Attikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romania

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic(@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvbmpog

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikng

EXAGSa

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com
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Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Melovem 15 mg/ml suspensédo oral para cavalos

2. Composicao
Um ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Meloxicam 15 mg

Excipiente:
Benzoato de sodio 1,5 mg

Amarelo, suspensao aquosa.

3. Espécies-alvo

Cavalos.

4. Indicacoes de utilizacio

Alivio da inflamagdo e dor em patologias musculo-esqueléticas agudas e cronicas em cavalos.

5. Contraindicacoes

Nao administrar a éguas gestantes ou lactantes.

Nao administrar a cavalos que sofram de patologias gastrointestinais (tais como irritagdo e
hemorragia), patologias hepaticas, cardiacas ou renais ou problemas hemorragicos.

Nao administrar a cavalos com idade inferior a 6 semanas de idade.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administrag@o a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao risco potencial
de toxicidade renal.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos anti-inflamatérios ndo esteréides (AINEs) devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Em caso de contacto com os olhos,
lavar imediatamente com adgua abundante.

Gestacdo e lactacio:
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Os estudos de laboratdrio efetuados em bovinos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Contudo, ndo foram produzidos dados sobre cavalos. Por conseguinte,
a administragdo nesta espécie nao é recomendada durante a gestagao e lactacao.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Nao administrar simultaneamente com glucocorticosterdides, outros medicamentos anti-inflamatdrios
nido esterdides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem devera ser iniciado um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Cavalos:
Muito raros Diarreia!, perda de apetite, apatia, dor abdominal, colite,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, urticaria
incluindo notificagdes isoladas): Reagdes anafilaticas?

! Reversivel.
2 Podem ser graves (incluindo fatais) que devem ser tratadas sintomaticamente.

Se ocorrerem reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido ¢ 0 médico veterinario consultado.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administrar misturado com o alimento ou diretamente na boca, na dose de 0,6 mg meloxicam/kg de
peso vivo, uma vez por dia, até 14 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

No caso do medicamento veterinario ser misturado com o alimento, deve ser adicionado a uma
pequena quantidade de alimento, antes da refeicao.

A suspensao pode ser administrada utilizando a seringa doseadora incluida na caixa. A seringa adapta-
se ao frasco e tem uma escala em kg de peso vivo.

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, fechar o frasco recolocando a tampa, lavar a
seringa doseadora com agua morna e deixar secar.

Agitar bem antes de administrar.

Evitar a contaminagdo do medicamento veterinario durante a administragao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 3 dias.
Nao ¢é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses se armazenado a
temperatura inferior a 25 °C.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/09/098/008
EU/2/09/098/009
EU/2/09/098/010

Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Frasco de 250 ml € 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
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Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: + 31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

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

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny0auka bnarapust

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romania

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EALGoa

Neocell EITE

100 yA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR-44150 Vair-sur-Loire

Tél: +33 (0)6 99 29 27 43

pharmacovigilance(@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com



mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:pharmacovigilance@dopharma-france.com
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikng

EXLGda

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI1-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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