LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:

Miarillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsyylialkoholi 50 mg

Kloorivetyhappo

Meglumiini

Makrogoli 400

Makrogoli 1500

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, vihertidvin keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Nauta:

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottilddkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméén ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jilkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.
Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldaimilld, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimessd tavataan merkkejd maha-suolikanavan haavaumista.
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Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéé alle viikon ikiisille vasikoille ripulin hoidossa.
Ei saa kéyttéa alle 2 péivén ikéisille porsaille.

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinlddkkeen 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdd toimenpiteen jilkeista kipua.
Eldinladkkeen ei yksin saada aikaan riittdvdd kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito eldinlddkkeen -valmisteella ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jalkeista
kipua.

Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Eldinladkkeen on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jélkeen
saataisiin mahdollisimman hyva kivunlievitys.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettdva ja otettava yhteyttd eldinladkéariin.

Viltd valmisteen kdyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimaara
tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdisti nesteytysté, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kadnnyttéva vélittomaésti laékarin puoleen ja
ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta ja sika:

Yleinen Pistoskohdan kipu', Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eldinta 100 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevid
2 Voi olla vakava (myds kuolemaan johtava), ja siti on hoidettava oireenmukaisesti.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Nauta:
Voidaan kdyttia tiineyden aikana.

Sika:
Voidaan kéayttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al4 kiytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 10 ml/100 kg) yhdistettyni
antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon, mikali tarpeen.

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 2 ml/25 kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua. On suositeltavaa antaa toinen injektio toiseen
kohtaan, koska paikallista siedettdvyyttd on arvioitu ainoastaan yhden injektion perusteella.

Leikkauksen jalkeisen kivun lievittdminen:
Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)

ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvé annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kdyttdon, sekéd huolelliseen painon médrittdmiseen.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta.
Ei saa kéyttdé lypsiville eldimille, joiden maitoa kdytetién elintarvikkeeksi.



Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméin. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiva seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Meloksikaamilla on my6s endotoksiinien vaikutuksia
estdvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estdvén vasikoilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin
indusoimaa tromboksaani Brtuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cpax)
2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensiséisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1 - 1,5 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen:

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia:

Meloksikaami on enimikseen plasmassa. Naudalla meloksikaami on my0s pédasiallinen erittymistuote
maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.
Sialla sappi ja virtsa sisdltdvit ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami
metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien
on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio:

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.
Sioilla lihaksensisdisen injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.



Tama eldinldédke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi vériton tyypin I lasinen 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/098/001

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan my&ntdmispdivamaara: 07/07/2009

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle
2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlisikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli 150 mg

Glysiini

Kloorivetyhappo/ natriumhydroksidi

Meglumiini

Makrogoli 300

Poloksameeri 188

Natriumsitraatti

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vahentaméaén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméén ripulin kliinisié oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessd kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildékityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittdminen seké akuuteissa ettd kroonisissa
luustolihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvan kivun lievittiminen.



3.3 Vasta-aiheet

Katso myos kohta 3.7.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikisille varsoille.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epiilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Ei saa kéyttédd alle viikon ikéisille vasikoille ripulin hoidossa

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinldéikkeen 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdé toimenpiteen jilkeistd

kipua. Eldinlddkkeen ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.

Viltad valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimilli tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimééra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdisti nesteytysté, koska
tdllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava
valittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava tille pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta, sika ja hevonen:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eldinta 100 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevé turvotus nautaeldimille ihonalaisen annostelun ja hevosille laskimonsisdisen annostelun
jélkeen.
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), ja siti on hoidettava oireenmukaisesti.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika: Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kayttaa tiineilld tai laktoivilla tammoilla.

Katso myos kohta 3.3.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al4 kiytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti

(= 2,5 ml/100 kg) yhdistettyni asianmukaiseen antibioottilédékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.
Sika:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (=2 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittacssa annos voidaan uusia 24 tunnin

kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 3 m1/100 kg).

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Hoidettaessa useita eldimid kerralla kéyté ladkkeenottokanyylid tulpan liiallisen lévistdmisen
vélttdmiseksi. Tulppaa ei pidi lavistdd enempéd kuin 20 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta
Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta



Hevonen:
Teurastus: 5 vuorokautta
Ei saa kéyttéé lypsiville eldimille, joiden maitoa kiytetéédn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmaén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta véhentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihiisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on my06s endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvan vasikoilla, lypsdvilld lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B»-tuotantoa.

4.3 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen:

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Crax)
2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilla lehmilld Cyax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 ug/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen:

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia:

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisdltdvit ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péaametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio:

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilld lehmilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosella suonensisdisen injektion jdlkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdapakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Al4 sdilytd kylmissi. Ei saa jaityd. Suojeltava kylmyydelti.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi vériton tyypin I lasinen 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo, joka
on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittaimisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/07/2009

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemasrays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 30 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsyylialkoholi 20 mg

Kloorivetyhappo/natriumhydroksidi

Meglumiini

Makrogoli 1500

N-metyylipyrrolidinoni 200 mg

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta ja sika

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottilddkityksen kanssa.

Y1i viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottiléékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

3.3 Vasta-aiheet

Katso my6s kohta 3.7.

Ei saa kéyttéa eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.
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Ei saa kayttaa alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.
Ei saa kayttaa alle viikon ikéisille vasikoille ripulin hoidossa.

3.4 Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito eldinlddkkeen 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdd toimenpiteen jalkeista

kipua. Elédinlddkkeen ei yksin saada aikaan riittdvéda kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytté eldinladkariin.

Viltd valmisteen kdyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystéd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaénnyttava
vélittdmasti ladkarin puoleen ja ndytettava tille pakkausselostetta tai myyntipééallysta.
Kaneilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kédytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatu niyttd4 sikidtoksisista vaikutuksista. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, raskaana olevien naisten ja mahdollisesti raskaana olevien naisten on kéytettédva
eldinladkettd varoen, jotta he eivit injisoi valmistetta vahingossa itseensé.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta ja sika:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eldinta 100 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevi turvotus nautaeldimille ihonalaisen annostelun jilkeen
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), ja sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiéin mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys, laktaatio ja hedelmallisyys:
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Eldinladkkeen turvallisuutta nauta ja sika ei ole vahvistettu tiineyden ja laktaation, aikana eika
siitokseen tarkoitetuille eldimille. Kaneilla ja rotilla tehdyista laboratoriotutkimuksista, joissa on
kéytetty apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on saatu niytt6é sikidtoksisista vaikutuksista. Sitd
voidaan kéyttdé vain hoitavan eldinlddkérin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.

Katso myo6s kohta 3.3.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Al4 kiiytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti

(= 2,5 ml/150 kg) yhdistettyni asianmukaiseen antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.
Sika:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (=2 ml/150 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittacssa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Hoidettaessa useita eldimid kerralla kéytéd lddkkeenottokanyylid tulpan liiallisen lavistamisen
vélttdmiseksi. Tulppaa ei pidi lavistdd enempéd kuin 20 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta

Maito: 5 vuorokautta

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamiikka
Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméin. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittivé seké

tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se vidhentdd leukosyyttien infiltraatiota
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tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vdhidisessd maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estévén vasikoilla, lypsdvilla lehmilld ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Crax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilla lehmilld Cyax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 ng/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen:

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia:

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on myds pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltdvit ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Pdametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio:

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsévilla lehmilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi vériton tyypin I lasinen 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo, joka
on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole markkinoilla.
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5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07/07/2009

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 15 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maiirillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen elidinldiikkeen annostelemiseksi
oikein

Natriumbentsoaatti

1,5 mg

Sorbitoli

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Hydroksietyyliselluloosa

Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Vesi, puhdistettu

Keltainen, vesipohjainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)
Hevonen.
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa

hevosilla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tiineille eikd imettéville tammoille.

Ei saa kéyttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysta ja
verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia

sairauksia.
Ei saa kéyttaa alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset




Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttdd tulee vilttdd kuivuneilla tai verenvéihyydesti kérsivilla
eldimilla sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulee valttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tama valmiste voi aiheuttaa silmé-arsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittomasti
runsaalla vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin harvinainen Ripulia, ruokahalun véhenemistd, visymysti, vatsakipua,
(< 1 elin 10 000 hoidetusta paksusuolentulehdusta ja urtikariaa

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Anafylaktisia reaktioita’
mukaan luettuina):

! Ohimenevi
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), ja sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinlddkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiéan mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisédtietoja yhteystiedoista on my06s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiGtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod tiineyden ja imetyksen aikana ei suositella télla lajilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessi glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg meloksikaami/kg kerran
vuorokaudessa enintién 14 pdivén ajan.

18



Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisdtd pieneen rehuméaérdin ennen varsinaista ruokintaa.
Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind
on mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valmisteen annon jilkeen sulje pullo, pese annosruisku lampimallad vedelld ja anna sen kuivua.

Vilta valmisteen kontaminoitumista kadyton aikana.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kéyttdd lypséville eldimille, joiden maitoa kéytetéédn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittiava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentdva vaikutus. Se viahentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vidhdisessd médrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estévin vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Ohjeannoksella meloksikaamin hyviksikéytettdvyys oraalisesti annettuna on 98%. Korkein pitoisuus

plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettd
meloksikaami ei kerry paivittdin annosteltuna.

Jakautuminen:
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 1/kg.

Metabolia:

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisilld, naudoilla ja sioilla, vaikka
madréllisid eroja esiintyy. Pddasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
S5-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
padasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio:
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.
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5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ensimmadisen avaamisen séilytd alle 25 °C: n lampétilassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, suorakaiteen muotoinen korkeatiheyksinen polyeteenipullo, jossa on 250 ml tai 500 ml
valmistetta ja kapea suuaukko, valkoinen polypropeenikierrekorkki ja lapindkyvé polypropeenikansi,
jossa on tilaa synteettiselld kumimannilla varustetulle polypropeenimittaruiskulle. Pahvipakkaus, jossa
on yksi valkoinen, pyored korkeaitiheyksinen 100 ml:n polyeteenipullo, joka on suljettu valkoisella
polypropeenikierrekorkilla, ja yksi synteettiselld kumimannilla varustettu

polypropeenimittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdariin eikd hévittia talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 07-07-2009

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemasrays.
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Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

|3.  PAKKAUSKOKO

100 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: i.m.

7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.

Ei saa kayttaa lypsdville eldimille, joiden maitoa kédytetddn elintarvikkeeksi.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kayté lavistetty injektiopullo ... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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‘ 12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/098/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Lasinen injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 5 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika

| 4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: i.m.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta

Ei saa kéyttdé lypsiville eldimille, joiden maitoa kdytetéén elintarvikkeeksi.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kayté lavistetty pakkaus ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

| 3.  PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai i.v.
Sika: i.m.
Hevonen: i.v.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika, hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttéé lypsiville eldimille, joiden maitoa kdytetéén elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kayté lavistetty injektiopullo ... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.
Al4 sdilytd kylmissi. Ei saa jiityd. Suojeltava kylmyydelti.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

28



11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Lasinen injektiopullo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 20 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

| 4. ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai i.v.

Sika: i.m.

Hevonen: i.v.

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

S. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; Maito: 5 vuorokautta.
Sika, hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kéyttdé lypsiville eldimille, joiden maitoa kdytetéén elintarvikkeeksi.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus ... mennessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.
Ala sdilytd kylméssa. Ei saa jadtyd. Suojeltava kylmyydelta.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasinen injektiopullo 50 ml

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml naudalle, sialle ja hevoselle

\ 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 20 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus ... mennessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 30 mg/ml

| 3.  PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: i.m.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; Maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta lavistetty injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kayta lavistetty injektiopullo ... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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‘ 12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Lasinen injektiopullo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 30 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika

| 4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: i.m.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; Maito: 5 vuorokautta
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kayté lavistetty pakkaus ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasinen injektiopullo 50 ml

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml naudalle ja sialle

\ 2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Meloksikaami 30 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta lavistetty pakkaus 28 vrk:n kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus ... mennessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus 100 ml
HDPE-pullo 250 ml ja 500 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

|3.  PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kéyttdé lypsiville eldimille, joiden maitoa kdytetéén elintarvikkeeksi.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté avattu pullo 6 kuukauden kuluessa.
Kéytd avattu pullo ... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ensimmaéisen avaamisen jéilkeen sdilyté alle 25 °C.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

| 11.  MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

‘ 12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE-pullo 100 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kayttaa lypsdville eldimille, joiden maitoa kaytetdédn elintarvikkeeksi.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
Kéytd avattu pakkaus ... mennessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ensimmaéisen avaamisen séilyté alle 25 °C.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dopharma Research B.V.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

38



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

Melovem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
2. Koostumus

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 5 mg

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi 50 mg

Kirkas, vihertidvin keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (vasikat ja nuori nautakarja) ja sika
4. Kiiyttoaiheet

Nauta

Naudoilla véhentdmaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Y1i viikon ikisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé suun kautta annettavan nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien leikkaustoimenpiteiden, kuten
kastraation jéilkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé eldimilld, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimessé tavataan merkkejd maha-suolikanavan haavaumista.
Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttaa alle viikon ikiisille vasikoille ripulin hoidossa.

Ei saa kéyttad alle 2 vuorokauden ikéisille porsaille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Vasikoiden hoito eldinlddkkeen 20 minuuttia ennen nupoutusta véhentdé toimenpiteen jélkeistd kipua.
Eldinladkkeen ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito eldinlddkkeen -valmisteella ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jalkeista
kipua.

Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan liséksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.
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Eldinladkkeen on annettava 30 minuuttia ennen leikkausta, jotta leikkauksen jalkeen saataisiin
mahdollisimman hyva kivunlievitys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.

Viltd valmisteen kiyttdd vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen veriméaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisdista nesteytysté, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttavé vélittomasti 14ékérin puoleen ja
ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta: Voidaan kayttda tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kdyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa kéyttdé yhté aikaa glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta ja sika:

Yleinen Pistoskohdan kipu', Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eléinta 100 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevid
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), ja sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttimélla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Nauta
Thonalaisena kertainjektiona 0,5 mg:n annos meloksikaamia/l kehon elopainokilo (esim. 10 m1/100
kg) yhdessi antibioottihoidon kanssa tai tarvittaessa suun kautta annettavan nesteytyksen kanssa.

Sika

Liikuntaelinten sairaudet:

Kertainjektiona lihakseen 0,4 mg meloksikaamia eldimen elopainokiloa kohden ( 2 ml/25 kg).
Tarvittaecssa meloksikaamia voidaan antaa toistamiseen 24 tunnin jialkeen. On suositeltavaa antaa
toinen injektio toiseen kohtaan, koska paikallista siedettdvyyttd on arvioitu ainoastaan yhden injektion
perusteella.

Toimenpiteen jilkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg)
ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd annoksen tarkkuuteen, mukaanlukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kéyttoon, sekéd huolelliseen painon médrittdmiseen.

9. Annostusohjeet

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta.
Ei saa kayttaa lypsdville eldimille, joiden maitoa kédytetddn elintarvikkeeksi.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tama eldinldédke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

Sisdpakkauksen ensimméaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ald kaytd tité eldinlddkettd viimeisen kayttopaivamadrén jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnidn Exp. jalkeen. Viimeisellda kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
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14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/09/098/001

Pahvipakkaus, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny06smka bearapus

Luxembourg/Luxemburg

Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer 4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannust Pays-Bas

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

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

Ceska republika Magyarorszag
Cymedica, spol. s r.0. Dopharma Vet S.R.L.
Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44
CZ 268 01 Hotovice Localitatea Ghiroda
Tel: +420 311 706 211 Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com Romaénia

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto: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. EBviknig 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

France

Laboratoire LCV

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

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
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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

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

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

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 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

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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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle
2. Koostumus

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttavat aineet:

Meloksikaami 20 mg
Apuaineet:
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.
3. Kohde-eldinlaji(t)
Nauta, sika ja hevonen

4. Kayttoaiheet

Nauta:

Naudoilla vahentaméaén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméén ripulin kliinisié oireita
yhdessé suun kautta annettavan nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessd kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA -
syndroomassa) yhdessd asianmukaisen antibioottiladkityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion viahentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa etti kroonisissa
luustolihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvin kivun lievittiminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kayttaa tiineille tai laktoiville tammoille.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimellé epéilldéin olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttdd alle viikon ikdisille vasikoille ripulin hoidossa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
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Vasikoiden hoito eldinlddkkeen 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentdd toimenpiteen jilkeistd kipua.
Eldinladkkeen ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.

Viltad valmisteen kéyttdd vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimééra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jdé puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkité leikkaushoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava
vélittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava tille pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta ja sika: Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kdyttda tiineilld tai laktoivilla tammoilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ald kdyta yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
elainldadkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Nauta, sika ja hevonen:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eléinta 100 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevi turvotus nautaeldimille ihonalaisen annostelun ja hevosille laskimonsisdisen annostelun
jélkeen.
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), ja sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.
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Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https:/www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti

(= 2,5 ml/100 kg) yhdistettynéd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai suun kautta annettavaan
nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti = 2 ml/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittacssa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 3 m1/100 kg).

9. Annostusohjeet
Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Hoidettaessa useita eldimié kerralla kayta ladkkeenottokanyylid tulpan liiallisen lavistdmisen
vélttdmiseksi. Tulppaa ei pidid lavistdd enempéd kuin 20 kertaa.

10. Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta
Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta
Hevonen:

Teurastus: 5 vuorokautta

Ei saa kéyttdd lypsiville eldimille, joiden maitoa kédytetdédn elintarvikkeeksi.
11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Al4 sdilytd kylmissi. Ei saa jaityd. Suojeltava kylmyydelti.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

AlA kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnidn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.
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Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.
13. Eliinldikkeiden luokittelu

Elédinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

Pahvipakkaus, jossa on yksi 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny0auka bnarapust

Luxembourg/Luxemburg

Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer 4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus Pays-Bas

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

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

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

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

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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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldikkeen nimi

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
2. Koostumus

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Meloksikaami 30 mg
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi 20 mg

N-metyylipyrrolidoni 200 mg
Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta ja sika

4. Kiiyttoaiheet

Nauta:

Naudoilla véhentdméaén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Y1i viikon ikisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé suun kautta annettavan nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessi antibioottildékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissd liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA -
syndroomassa) yhdesséd asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epdilladn olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa alle viikon ikéisille vasikoille ripulin hoidossa.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Vasikoiden hoito eldinlddkkeen 20 minuuttia ennen nupoutusta véhentdé toimenpiteen jélkeistd kipua.

Eldinladkkeen ei yksin saada aikaan riittdvdé kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.
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Viltd valmisteen kdyttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdiman vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid

steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta tdmén
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava
valittomasti ladkarin puoleen ja niytettdva télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.
Kaneilla ja rotilla tehdyisté laboratoriotutkimuksista, joissa on kéytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatu ndyttoa sikiotoksisista vaikutuksista. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, raskaana olevien naisten ja mahdollisesti raskaana olevien naisten on kaytettava
eldinlddkettd varoen, jotta he eivit injisoi valmistetta vahingossa itseensa.

Tiineys laktaatio ja hedelmillisyys:

Eldinladkkeen turvallisuutta nauta ja sika ei ole vahvistettu tiineyden ja laktaation, aikana eika
siitokseen tarkoitetuille eldimille. Kaneilla ja rotilla tehdyista laboratoriotutkimuksista, joissa on
kéytetty apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on saatu niytt6é sikidtoksisista vaikutuksista. Sitéd
voidaan kéyttdd vain hoitavan eldinlddkérin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ald kdyta yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta ja sika:

Yleinen Injektiokohdan turvotus'
(1-10 eléinta 100 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevé turvotus nautaeldimille ihonalaisen annostelun jéilkeen
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), ja sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttimélla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti

(= 2,5 ml/150 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai suun kautta annettavaan
nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti = 2 ml/150 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

9. Annostusohjeet

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Hoidettaessa useita eldimid kerralla kéyté ladkkeenottokanyylid tulpan liiallisen lévistdmisen
valttamiseksi. Tulppaa ei pidé lavistdd enempadd kuin 20 kertaa.

10. Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta
Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

Sisdapakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ald kaytd tité eldinlddkettd viimeisen kayttopaivamadréin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnidn Exp. jalkeen. Viimeisellda kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Pahvipakkaus, jossa on yksi 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

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
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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. EBviknig 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

France

Laboratoire LCV

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

57

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

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
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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

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

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

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 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

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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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle
A Koostumus

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Meloksikaami 15 mg

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Keltainen, vesipohjainen suspensio.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

4. Kiiyttoaiheet

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tiineille eikd imettéville tammoille.

Ei saa kayttad hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysté ja verenvuotoa,
maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttdé alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttad kuivuneilla tai verenvéhyydesti
kérsivilla eldimilld seké eldimill4, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID),

tulee vélttad kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Té&ma valmiste voi aiheuttaa silmé-drsytystd. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittomaésti
runsaalla vedelld.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod tiineyden ja imetyksen aikana ei suositella tall lajilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
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Ei saa antaa yhdessa glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

7/ Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Ripulia'
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Ruokahalun vihenemisté, visymysté, vatsakipua,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset paksusuolentulehdusta ja urtikariaa (nokkosihottuma)
mukaan luettuina): Anafylaktisia reaktioita’

! ohimenevi
2 Voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), ja sitd on hoidettava oireenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja eldinlddkariin tulee ottaa yhteytta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdayttamalld tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg meloksikaami/kg kerran
vuorokaudessa enintédn 14 péivén ajan.

9. Annostusohjeet

Mikdili valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisétd pieneen rehuméérdéin ennen varsinaista ruokintaa.
Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siiné
on mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Valmisteen annon jilkeen sulje pullo, pese annosruisku lampimalld vedelld ja anna sen kuivua.

Viltad valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. Varoajat

Teurastus: 3 vrk.
Ei saa kayttaa lypsdville eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Ei erityisid séilytysohjeita.
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Ali kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta, jos sitd sdilytetddn alle 25
°C:n lampétilassa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Pahvipakkaus, jossa on yksi 100 ml:n pullo.
Pullo 250 ml tai 500 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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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

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

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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	VALMISTEYHTEENVETO
	Melovem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
	Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle
	Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
	Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle
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	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	Melovem 5 mg/ml injektioneste, liuos
	Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos
	Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos
	Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio
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	Melovem 5 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
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	Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
	Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle



