ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT



1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 5 mg/ml solution injectable pour bovins et porcins

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Un ml contient:

Substance active :
Méloxicam 5mg

Excipients :

Composition quantitative si cette information
est essentielle a une bonne administration du
médicament vétérinaire

Composition qualitative en excipients et
autres composants

Alcool benzylique 50 mg

Acide chlorhydrique

Méglumine

Macrogol 400

Macrogol 1500

Chlorure de sodium

Eau pour préparations injectables

Solution jaune verdatre limpide.

3. INFORMATIONS CLINIQUES

3.1 [Espéces cibles

Bovins (veaux et jeunes bovins) et porcins.

3.2 Indications d’utilisation pour chaque espéce cible

Bovins :

Traitement symptomatique des infections respiratoires aigués en association avec une antibiothérapie
appropriée chez les bovins : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des diarrhées, en association avec une réhydratation orale, chez les veaux
de plus d'une semaine et les jeunes bovins non-allaitants : réduction des signes cliniques.

Pour le soulagement de la douleur postopératoire suivant 1’écornage des veaux.

Porcins :

Traitement symptomatique des troubles locomoteurs non infectieux : réduction de la boiterie et de
I’inflammation.

Soulagement de la douleur postopératoire associée a la petite chirurgie des tissus mous telle que la

castration.

3.3 Contre-indications



Ne pas utiliser chez les animaux présentant une insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale, des
troubles hémorragiques, des Iésions gastro-intestinales avérées.
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I’un des excipients.

Pour le traitement des diarrhées chez les bovins, ne pas administrer aux animaux de moins d'une
semaine.
Ne pas utiliser chez les porcs &gés de moins de 2 jours.

3.4  Mises en garde particuliéres

Le traitement des veaux avec_le médicament vétérinaire 20 minutes avant écornage réduit la douleur
postopératoire. Le médicament vétérinaire seul n’apportera pas un soulagement adéquat de la douleur
durant la procédure d’écornage. Pour obtenir un soulagement adéquat de la douleur durant la chirurgie,
I’administration concomitante d’un analgésique appropri€ est requise.

Le traitement avec le médicament vétérinaire des porcelets avant castration réduit la douleur
postopératoire. Pour obtenir un soulagement de la douleur durant la chirurgie, une association avec un
anesthésique/sédatif approprié est nécessaire.

Le médicament vétérinaire doit étre administré 30 minutes avant I’intervention chirurgicale afin
d’obtenir le meilleur soulagement post-chirurgical possible.

3.5 Précautions particuliéres d’emploi

Précautions particuliéres pour une utilisation sdre chez les espéces cibles :

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et I’avis d’un vétérinaire
demandé.

Eviter l'utilisation chez les animaux sévérement déshydratés, hypovolémiques ou présentant une
hypotension nécessitant une réhydratation parentérale, car il pourrait exister un risque potentiel de
toxicité rénale.

Précautions particuliéres a prendre par la personne gui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Une auto-injection accidentelle peut &tre douloureuse. Les personnes présentant une hypersensibilité
connue aux Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS) devraient éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire.

En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil a votre médecin et montrez-lui
la notice ou I’étiquette.

Précautions particuliéres concernant la protection de 1’environnement:

Sans objet.
3.6 Effets indésirables

Bovins et porcins :

Fréquent Douleur au site d'injection?, cedéme au site d'injection®
(1 410 animaux / 100 animaux

traités) :

Trés rare Réaction anaphylactoide?

(<1 animal / 10 000 animaux traités,
y compris les cas isolés) :




! Transitoire
2 Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniére symptomatique.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament vétérinaire. Les notifications doivent étre envoyées, de préférence par
I’intermédiaire d’un vétérinaire, soit au titulaire de ’autorisation de mise sur le marché ou a son
représentant local, soit a 1’autorité nationale compétente par I’intermédiaire du systéme national de
notification. Voir la notice pour les coordonnées respectives.

3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

Gestation et lactation :

Bovins :
Peut étre utilisé au cours de la gestation.

Porcins :
Peut étre utilisé au cours de la gestation et de la lactation.

3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

Ne pas administrer conjointement avec des glucocorticostéroides ou d’autres anti-inflammatoires non
stéroidiens, ni avec des anticoagulants.

3.9 Voies d’administration et posologie

Bovins :
Administration sous cutanée unique de 0,5 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 10 ml pour 100 kg
de poids vif), en association avec une antibiothérapie ou une réhydratation orale le cas échéant.

Porcins :

Troubles locomoteurs :

Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2 ml pour 25 kg
de poids vif). Si nécessaire, une seconde injection de méloxicam peut étre administrée aprés 24 heures.
Il est recommandé de réaliser la deuxiéme injection a un site différent car la tolérance locale n'a été
évaluée qu'aprés une seule injection.

Réduction de la douleur postopératoire :
Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 0,4 ml pour 5 kg
de poids vif) avant la chirurgie.

Des précautions particuliéres doivent étre prises concernant la précision du dosage, dont I’utilisation
d’un dispositif de dosage approprié et une estimation minutieuse du poids vif.

Eviter toute contamination lors de la ponction du flacon.

3.10 Symptémes de surdosage (et, le cas échéant, conduite d’urgence et antidotes)

En cas de surdosage instaurer un traitement symptomatique.

3.11 Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi, y compris les
restrictions liées a I’utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens et
antiparasitaires en vue de réduire le risque de développement de résistance

Sans objet.

3.12 Temps d’attente



Bovins :
Viande et abats : 15 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

Porcins :
Viande et abats: 5 jours.

4. INFORMATIONS PHARMACOLOGIQUES
4.1 Code ATCvet: QM01ACO06
4.2  Propriétés pharmacodynamiques

Le méloxicam est un anti-inflammatoire non stéroidien (AINS) de la famille des oxicams. Il inhibe la
synthese des prostaglandines, ce qui lui confére des propriétés anti-inflammatoire, anti-exsudative,
antalgique et antipyrétique. Le méloxicam a également des propriétés anti-endotoxiniques puisqu'il a
été démontré qu'il inhibe la production de thromboxane B; induite par administration d'endotoxine,
d'E. coli chez le veau et le porc.

4.3  Propriétés pharmacocinétiques

Absorption :
Apres administration sous cutanée unique de 0,5 mg de méloxicam/kg, une Crax de 2,1 pg/ml est

atteinte en 7,7 heures chez les jeunes bovins.
Aprés administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg, des Cmax de 1,1 a 1,5 pg/mi
sont atteintes dans 1’heure suivante chez le porc.

Distribution :

La liaison du méloxicam aux protéines plasmatiques est supérieure a 98 %. Les concentrations
tissulaires les plus élevées se retrouvent dans le foie et le rein. En comparaison, les concentrations
dans le muscle squelettique et le tissu adipeux sont faibles.

Métabolisme :

Le méloxicam se retrouve principalement dans le plasma. Chez le bovin, il est aussi excrété de fagon
importante dans le lait et la bile tandis que les urines ne contiennent que des traces de produit
inchangé. Chez le porc, la bile et les urines ne contiennent que des traces du produit inchangé. Le
méloxicam est métabolisé en un dérivé alcool, un dérivé acide et plusieurs métabolites polaires. Tous
les principaux métabolites sont inactifs sur le plan pharmacologique.

Excrétion :

La demi-vie d'élimination du méloxicam est de 26 heures apreés injection sous-cutanée chez les jeunes
bovins.

Chez le porc, aprés administration intramusculaire, la demi-vie moyenne d’élimination plasmatique est
d’environ 2,5 heures.

Pres de 50 % de la dose administrée se retrouve dans les urines, I’autre partie étant excrétée par voie
fécale.

5. DONNEES PHARMACEUTIQUES
5.1 Incompatibilités majeures

En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

5.2 Durée de conservation



Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente: 2 ans.
Durée de conservation apres premiére ouverture du conditionnement primaire: 28 jours.
5.3 Précautions particulieres de conservation

Conserver le flacon dans I’emballage extérieur de fagon a le protéger de la lumiére.
Pas de précaution particuliere de conservation concernant la température.

5.4 Nature et composition du conditionnement primaire

Boite en carton contenant 1 flacon en verre incolore de type | de 100 ml pour préparations injectables,
obturé par un bouchon en caoutchouc bromobutyle et scellé au moyen d”une capsule en aluminium.

5.5 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou de déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménagéres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour I’élimination de tout médicament vétérinaire non

utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systeme national

de collecte applicable au médicament vétérinaire concerne.

6. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/09/098/001

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

Date de premiére autorisation: 07/07/2009

9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES
DU PRODUIT

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 20 mg/ml solution injectable pour bovins, porcins et chevaux
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Un ml contient:

Substance active :
Méloxicam 20 mg

Excipients :

Composition quantitative si cette information
est essentielle a une bonne administration du
médicament vétérinaire

Composition qualitative en excipients et
autres composants

Ethanol 150 mg

Glycine

Acide chlorhydrique/hydroxyde de sodium

Méglumine

Macrogol 300

Poloxamere 188

Citrate de sodium

Eau pour préparations injectables

Solution jaune limpide.

3. INFORMATIONS CLINIQUES

3.1 Espéces cibles

Bovins, porcins et chevaux

3.2 Indications d’utilisation pour chaque espeéce cible

Bovins :

Traitement symptomatique des infections respiratoires aigués en association avec une antibiothérapie
appropriée chez les bovins : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des diarrhées, en association avec une réhydratation orale, chez les veaux
de plus d'une semaine et les jeunes bovins non-allaitants : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des mammites aigués, en association avec une antibiothérapie.

Pour le soulagement de la douleur postopératoire suivant I’écornage des veaux.

Porcins :

Traitement symptomatique des troubles locomoteurs non infectieux : réduction de la boiterie et de
I’inflammation.

Traitement adjuvant des septicémies puerpérales et des toxémies (syndrome mammite- métrite-
agalactie) en association avec une antibiothérapie appropriée.

Chevaux :



Réduction de I’inflammation et de la douleur lors de troubles musculo-squelettiques aigus et
chroniques.
Soulagement de la douleur associée aux coliques.

3.3 Contre-indications

Voir aussi rubrique 3.7.

Ne pas utiliser chez les chevaux ages de moins de 6 semaines.

Ne pas utiliser chez les animaux présentant une insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale, des
troubles hémorragiques, des Iésions gastro-intestinales avérées.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a 1’un des excipients.

Pour le traitement des diarrhées chez les bovins, ne pas utiliser chez les animaux de moins d'une
semaine.

3.4 Mises en garde particuliéres

Le traitement des veaux avec le médicament vétérinaire 20 minutes avant écornage réduit la douleur
postopératoire. Le médicament vétérinaire seul n’apportera pas un soulagement adéquat de la douleur
durant la procédure d’écornage. Pour obtenir un soulagement adéquat de la douleur durant la chirurgie,
I’administration concomitante d’un analgésique approprié est requise.

3.5 Précautions particuliéres d’emploi

Précautions particuliéres pour une utilisation slre chez les espéces cibles :

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et 1’avis d’un vétérinaire
demandé.

Eviter l'utilisation chez les animaux sévérement déshydratés, hypovolémiques ou présentant une
hypotension nécessitant une réhydratation parentérale, car il pourrait exister un risque potentiel de
toxicité rénale.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Une auto-injection accidentelle peut étre douloureuse. Les personnes présentant une hypersensibilité
connue aux Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS) devraient éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire.

En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la
notice ou I’étiquette.

Précautions particuliéres concernant la protection de 1’environnement :

Sans objet.
3.6 Effets indésirables

Bovins, porcins et chevaux:

Fréquent (Edéme au site d'injection?
(1 410 animaux / 100 animaux

traités) :

Treés rare Réaction anaphylactoide?

(<1 animal / 10 000 animaux traités,
y compris les cas isolés) :




L Edeme transitoire aprés administration sous-cutanée chez les bovins et administration intraveineuse
chez les chevaux.
2 Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniére symptomatique.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament vétérinaire. Les notifications doivent étre envoyées, de préférence par
I’intermédiaire d’un vétérinaire, soit au titulaire de I’autorisation de mise sur le marché ou a son
représentant local, soit a 1’autorité nationale compétente par I’intermédiaire du systéme national de
notification. Voir la notice pour les coordonnées respectives.

3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

Gestation et lactation :

Bovins et porcins: Peut étre utilisé au cours de la gestation et de la lactation.
Chevaux: Ne pas utiliser chez les juments gestantes ou allaitantes.

Voir aussi rubrique 3.3.
3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

Ne pas administrer conjointement avec des glucocorticostéroides ou des anti-inflammatoires non
stéroidiens, ni avec des anticoagulants.

3.9 Voies d’administration et posologie

Bovins :
Administration sous cutanée ou intraveineuse unique de 0,5 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2,5
ml pour 100 kg de poids vif), en association avec une antibiothérapie ou une réhydratation orale le cas
échéant.

Porcins :

Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2 ml pour 100 kg

de poids vif), en association avec une antibiothérapie le cas échéant. Si nécessaire, une seconde

injection de méloxicam peut étre administrée aprées 24 heures.

Chevaux :

Administration intraveineuse unigue de 0,6 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 3 ml pour 100 kg

de poids vif).

Eviter toute contamination lors de la ponction du flacon.

En cas de traitement de groupes d’animaux, utiliser une aiguille dédiée a la ponction, afin

d’éviter le percement excessif du bouchon. Le nombre maximum de percements doit étre

limité a 20.

3.10 Symptoémes de surdosage (et, le cas échéant, conduite d’urgence et antidotes)

En cas de surdosage, instaurer un traitement symptomatique.

3.11 Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi, y compris les
restrictions liées a I’utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens et
antiparasitaires en vue de réduire le risque de développement de résistance

Sans objet.

3.12 Temps d’attente



Bovins:
Viande et abats: 15 jours.
Lait : 5 jours.

Porcins:
Viande et abats: 5 jours.

Chevaux:
Viande et abats: 5 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

4. INFORMATIONS PHARMACOLOGIQUES
4.1 Code ATCvet: QM01ACO06
4.2  Propriétés pharmacodynamiques

Le méloxicam est un Anti-Inflammatoire Non Stéroidien (AINS) de la famille des oxicams. Il inhibe
la synthése des prostaglandines, ce qui lui confére des propriétés anti-inflammatoire, anti-exsudative,
antalgique et antipyrétique. Il réduit ’infiltration leucocytaire dans les tissus enflammés. A un
moindre degré, il inhibe également 1’agrégation plaquettaire induite par le collagene. Le méloxicam a
également des propriétés anti-endotoxiniques puisqu'il a été démontré qu'il inhibe la production de
thromboxane B2 induite par administration d'endotoxine d'E. coli chez les veaux, les vaches laitiéres et
les porcins.

4.3 Propriétés pharmacocinétiques

Absorption :
Aprés administration sous cutanée unique de 0,5 mg de méloxicam/kg, des Cmax respectives de 2,1

ug/ml et 2,7 ug/ml sont atteintes en 7,7 heures et 4 heures chez les jeunes bovins et les vaches en
lactation.

Apres deux administrations intramusculaires de 0,4 mg de méloxicam/kg, une Cmaxde 1,9 ug/ml est
atteinte en 1 heure chez les porcins.

Distribution :

La liaison du méloxicam aux protéines plasmatiques est supérieure a 98 %. Les concentrations
tissulaires les plus élevées se retrouvent dans le foie et le rein. En comparaison, les concentrations
dans le muscle squelettique et le tissu adipeux sont faibles.

Meétabolisme :

Le méloxicam se retrouve principalement dans le plasma. Chez les bovins, il est aussi excrété de facon
importante dans le lait et la bile tandis que les urines ne contiennent que des traces de composé parent.
Chez les porcins, la bile et les urines ne contiennent que des traces du composé parent. Le méloxicam
est métabolisé en un dérivé alcool, un dérivé acide et plusieurs métabolites polaires. Tous les
principaux métabolites sont inactifs sur le plan pharmacologique. Le métabolisme chez les chevaux
n’a pas été étudié.

Excrétion :

Les demi-vies d'élimination du méloxicam sont respectivement de 26 heures et 17,5 heures apres
injection sous-cutanée chez les jeunes bovins et les vaches en lactation.

Chez les porcins, la demi-vie moyenne d’élimination plasmatique est d’environ 2,5 heures aprés
administration intramusculaire.

Chez les chevaux, la demi-vie terminale du méloxicam est de 8,5 heures apres injection intraveineuse.
Prés de 50 % de la dose administrée se retrouve dans les urines, 1’autre partie étant excrétée par voie
fécale.
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5. DONNEES PHARMACEUTIQUES
5.1 Incompatibilités majeures

En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

5.2 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente: 30 mois.
Durée de conservation apres premiére ouverture du conditionnement primaire: 28 jours.

5.3 Précautions particuliéres de conservation

Conserver le flacon dans I’emballage extérieur de fagon a protéger de la lumiére.
Ne pas mettre au réfrigérateur. Ne pas congeler. A conserver a l'abri du gel.

5.4  Nature et composition du conditionnement primaire

Boite en carton contenant 1 flacon en verre incolore de type | de 50 ml, 100 ml ou 250 ml pour
préparations injectables, obturé par un bouchon en caoutchouc bromobutyle et scellé au moyen d"une
capsule en aluminium.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

5.5  Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou de déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour I’élimination de tout médicament vétérinaire non

utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national

de collecte applicable au médicament vétérinaire concerné.

6. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

7.  NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

Date de premiére autorisation: 07/07/2009

9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES
DU PRODUIT

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.
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Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 30 mg/ml solution injectable pour bovins et porcins

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Un ml contient :

Substance active :
Méloxicam 30 mg

Excipients :

Composition quantitative si cette information
est essentielle a une bonne administration du
médicament vétérinaire

Composition qualitative en excipients et
autres composants

Alcool benzylique 20 mg
Acide chlorhydrique/hydroxyde de sodium

Méglumine

Macrogol 1500

N-Meéthyl pyrrolidone 200 mg

Eau pour préparations injectables

Solution jaune limpide.

3. INFORMATIONS CLINIQUES

3.1 [Espéces cibles

Bovins et porcins

3.2  Indications d’utilisation pour chaque espeéce cible

Bovins :

Traitement symptomatique des infections respiratoires aigués en association avec une antibiothérapie
appropriée chez les bovins : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des diarrhées, en association avec une réhydratation orale, chez les veaux
de plus d'une semaine et les jeunes bovins non-allaitants : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des mammites aigués, en association avec une antibiothérapie.

Pour le soulagement de la douleur postopératoire suivant 1’écornage des veaux.

Porcins :

Traitement symptomatique des troubles locomoteurs non infectieux : réduction de la boiterie et de
I’inflammation.

Traitement adjuvant des septicémies puerpérales et des toxémies (syndrome mammite- métrite-
agalactie) en association avec une antibiothérapie appropriée.

3.3 Contre-indications

Voir aussi rubrique 3.7.
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Ne pas utiliser chez les animaux présentant une insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale, des
troubles hémorragiques, des Iésions gastro-intestinales avérées.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I’un des excipients.

Pour le traitement des diarrhées chez les bovins, ne pas utiliser chez les animaux de moins d'une
semaine.

3.4 Mises en garde particuliéres

Le traitement des veaux avec le médicament vétérinaire 20 minutes avant écornage réduit la douleur
postopératoire. Le médicament vétérinaire seul n’apportera pas un soulagement adéquat de la douleur
durant la procédure d’écornage. Pour obtenir un soulagement adéquat de la douleur durant la chirurgie,
I’administration concomitante d’un analgésique appropri€ est requise.

3.5 Précautions particuliéres d’emploi

Précautions particuliéres pour une utilisation sdre chez les espéces cibles :

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et 1’avis d’un vétérinaire
demandé.

Eviter l'utilisation chez les animaux sévérement déshydratés, hypovolémiques ou présentant une
hypotension nécessitant une réhydratation parentérale, car il pourrait exister un risque potentiel de
toxicité rénale.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Une auto-injection accidentelle peut étre douloureuse. Les personnes présentant une hypersensibilité
connue aux Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS) devraient éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire.

En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la
notice ou I"étiquette. Les études de laboratoire sur les lapins et les rats avec 1’excipient N-méthyl
pyrrolidone ont mis en évidence des effets foetotoxiques. Les femmes en age de procréer, les femmes
enceintes ou les femmes susceptibles de 1’étre doivent utiliser le médicament vétérinaire avec une
grande prudence afin d’éviter toute auto-injection accidentelle.

Précautions particuliéres concernant la protection de 1’environnement :

Sans objet.
3.6 Effets indésirables

Bovins et porcins:

Fréquent (Edéme au site d'injection?
(1 410 animaux / 100 animaux

traités) :

Treés rare Réaction anaphylactoide?

(<1 animal / 10 000 animaux traités,
y compris les cas isolés) :

L Edeme transitoire aprés administration sous-cutanée chez les bovins.
2 Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniere symptomatique.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament vétérinaire. Les notifications doivent étre envoyées, de préférence par
I’intermédiaire d’un vétérinaire, soit au titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché ou a son

14



représentant local, soit a I’autorité nationale compétente par I’intermédiaire du systéme national de
notification. Voir la notice pour les coordonnées respectives.

3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

Gestation, lactation et fertilité :

L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie chez les bovins et porcins en cas de
gestation et lactation ou chez les animaux destinés a la reproduction. Les études de laboratoire sur les
lapins et les rats avec 1’excipient N-méthyl pyrrolidone ont mis en évidence des effets foetotoxiques.
L’utilisation ne doit se faire qu’apres évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire
responsable.

Voir aussi rubrique 3.3.
3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

Ne pas administrer conjointement avec des glucocorticostéroides ou des anti-inflammatoires non
stéroidiens, ni avec des anticoagulants.

3.9 Voies d’administration et posologie

Bovins :

Administration sous cutanée unique de 0,5 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2,5 ml pour 150 kg
de poids vif), en association avec une antibiothérapie ou une réhydratation orale le cas échéant.
Porcins :

Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2 ml pour 150 kg

de poids vif), en association avec une antibiothérapie le cas échéant. Si nécessaire, une seconde
injection de méloxicam peut étre administrée aprés 24 heures.

Eviter toute contamination lors de la ponction du flacon.

En cas de traitement de groupes d’animaux, utiliser une aiguille dédiée a la ponction afin

d’éviter le percement excessif du bouchon. Le nombre maximum de percements doit étre

limité a 20.

3.10 Symptdmes de surdosage (et, le cas échéant, conduite d’urgence et antidotes)

En cas de surdosage, instaurer un traitement symptomatique.

3.11 Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi, y compris les
restrictions liées a ’utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens et
antiparasitaires en vue de réduire le risque de développement de résistance

Sans objet.

3.12 Temps d’attente

Bovins:

Viande et abats : 15 jours

Lait : 5 jours

Porcins:
Viande et abats : 5 jours

4. INFORMATIONS PHARMACOLOGIQUES
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4.1 Code ATCvet: QM01ACO06
4.2  Propriétés pharmacodynamiques

Le méloxicam est un Anti-Inflammatoire Non Stéroidien (AINS) de la famille des oxicams. 1l inhibe
la synthese des prostaglandines, ce qui lui confére des propriétés anti-inflammatoire, anti-exsudative,
antalgique et antipyrétique. Il réduit ’infiltration leucocytaire dans les tissus enflammés. A un
moindre degré, il inhibe également 1’agrégation plaquettaire induite par le collagene. Le méloxicam a
également des propriétés anti-endotoxiniques puisqu'il a été démontré qu'il inhibe la production de
thromboxane B2 induite par administration d'endotoxine d'E. coli chez les veaux, les vaches laitiéres et
les porcins.

4.3  Propriétés pharmacocinétiques

Absorption :
Aprés administration sous cutanée unique de 0,5 mg de méloxicam/kg, des Cmax respectives de 2,1

ug/ml et 2,7 ug/ml sont atteintes en 7,7 heures et 4 heures chez les jeunes bovins et les vaches en
lactation.

Apres deux administrations intramusculaires de 0,4 mg de méloxicam/kg, une Cmaxde 1,9 ug/ml est
atteinte en 1 heure chez les porcins.

Distribution :

La liaison du méloxicam aux protéines plasmatiques est supérieure a 98 %. Les concentrations
tissulaires les plus élevées se retrouvent dans le foie et le rein. En comparaison, les concentrations
dans le muscle squelettique et le tissu adipeux sont faibles.

Meétabolisme :

Le méloxicam se retrouve principalement dans le plasma. Chez les bovins, il est aussi excrété de fagon
importante dans le lait et la bile tandis que les urines ne contiennent que des traces de composé parent.
Chez les porcins, la bile et les urines ne contiennent que des traces du composé parent. Le méloxicam
est métabolisé en un dérivé alcool, un dérivé acide et plusieurs métabolites polaires. Tous les
principaux métabolites sont inactifs sur le plan pharmacologique.

Excrétion :
Les demi-vies d'élimination du méloxicam sont respectivement de 26 heures et 17,5 heures apres
injection sous-cutanée chez les jeunes bovins et les vaches en lactation.

Chez les porcins, la demi-vie moyenne d’élimination plasmatique est d’environ 2,5 heures aprés
administration intramusculaire.

Prées de 50 % de la dose administrée se retrouve dans les urines, I’autre partie étant excrétée par voie
fecale.

5. DONNEES PHARMACEUTIQUES
5.1 Incompatibilités majeures

En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

5.2 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente: 30 mois.
Durée de conservation apres premiére ouverture du conditionnement primaire: 28 jours.

5.3 Précautions particuliéres de conservation
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Pas de précaution particuliere de conservation concernant la température.

5.4 Nature et composition du conditionnement primaire

Boite en carton contenant 1 flacon en verre incolore de type | de 50 ml, 200 ml ou 250 ml pour
préparations injectables, obturé par un bouchon en caoutchouc bromobutyle et scellé au moyen d"une
capsule en aluminium.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

5.5 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou de déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménagéres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour I’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable au médicament vétérinaire concerne.

6. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

Date de premiére autorisation: 07/07/2009

9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES
DU PRODUIT

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
Médicament vétérinaire soumis & ordonnance.

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 15 mg/ml suspension buvable pour chevaux

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Un ml contient :

Substance active :
Méloxicam 15 mg

Excipients :

Composition qualitative en excipients et

autres composants o fasos -
médicament vétérinaire

Composition quantitative si cette information
est essentielle & une bonne administration du

Benzoate de sodium 1,5mg

Sorbitol liquide

Glycérol

Saccharine sodique

Xylitol

Silice colloidale anhydre

Hydroxyéthylcellulose

Acide citrique

Ardéme miel

Eau purifiée

Suspension aqueuse jaune.

3. INFORMATIONS CLINIQUES

3.1 Espéces cibles

Chevaux.

3.2 Indications d’utilisation pour chaque espéce cible

Réduction de I'inflammation et de la douleur lors de troubles musculo-squelettiques aigus et
chroniques chez les chevaux.

3.3 Contre-indications

Ne pas utiliser chez les juments gestantes ou allaitantes.

Ne pas utiliser chez les chevaux atteints de troubles digestifs, tels qu’irritation ou hémorragie,
d’insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale ou de troubles hémorragiques.

Ne pas utiliser chez les chevaux agés de moins de 6 semaines.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I’un des excipients.

3.4 Mises en garde particuliéres
Aucune.
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3.5 Précautions particuliéres d’emploi

Précautions particuliéres pour une utilisation sdre chez les espéces cibles :

Eviter I’emploi chez I’animal déshydraté, hypovolémique ou hypotendu, en raison des risques
potentiels de toxicité rénale.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Les personnes présentant une hypersensibilité connue aux anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS)
doivent éviter tout contact avec le médicament vétérinaire.

En cas d’ingestion accidentelle, demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la
notice ou I’étiquette.

Ce produit peut causer une irritation oculaire. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement
et abondamment a I’eau.

Précautions particuliéres concernant la protection de 1’environnement :

Sans objet.
3.6 Effets indésirables

Chevaux :

Trés rare Diarrhée!, perte d’appétit, 1éthargie, douleur abdominale,

(<1 animal / 10 000 animaux traités, colite et urticaire

y compris les cas isolés) : Réactions anaphylactoides?

! Réversible
2 Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniere symptomatique.

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et I’avis d’un vétérinaire
demandé.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament vétérinaire. Les notifications doivent étre envoyées, de préférence par
I’intermédiaire d’un vétérinaire, soit au titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché ou a son
représentant local, soit a 1’autorité nationale compétente par I’intermédiaire du systéme national de
notification. Voir la notice pour les coordonnées respectives.

3.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte

Gestation et lactation :

Les études de laboratoire sur les bovins n’ont pas mis en évidence d’effets tératogénes, foetotoxiques
ou maternotoxiques. Cependant, aucune donnée n’a été générée chez les chevaux. Par conséquent,
I’utilisation n’est pas recommandée dans cette espéce en cas de gestation et de lactation.

3.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

Ne pas administrer conjointement avec des glucocorticoides, d'autres AINS ou des anticoagulants.

3.9 Voies d’administration et posologie
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A administrer, mélangé a l'alimentation ou directement dans la bouche a raison de 0,6 mg
méloxicam/kg de poids vif (soit 4 ml pour 100 kg de poids vif), une fois par jour, jusqu’a 14 jours.
Lorsque le médicament vétérinaire est mélangé a la nourriture, il doit étre ajouté a une petite quantité
de nourriture, juste avant le repas.

La suspension doit étre dosée au moyen de la seringue-doseuse fournie dans le conditionnement. La
seringue s'adapte sur le flacon et est graduée en kilo de poids vif.

Bien agiter avant I’emploi.

Apreés administration du médicament vétérinaire, reboucher le flacon, laver la seringue-doseuse a 1’eau
chaude et la laisser sécher.

Eviter ’introduction de toute contamination au cours de ’utilisation.

3.10 Symptoémes de surdosage (et, le cas échéant, conduite d’urgence et antidotes)
En cas de surdosage, instaurer un traitement symptomatique.

3.11 Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi, y compris les
restrictions liées a I’utilisation de médicaments vétérinaires antimicrobiens et
antiparasitaires en vue de réduire le risque de développement de résistance

Sans objet.
3.12 Temps d’attente

Viande et abats : 3 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

4, INFORMATIONS PHARMACOLOGIQUES
4.1 Code ATCvet: QM01ACO06
4.2  Propriétés pharmacodynamiques

Le méloxicam est un anti-inflammatoire non stéroidien (AINS) de la famille des oxicams. Il
inhibe la synthése des prostaglandines, ce qui lui confere des propriétés anti-inflammatoire,
antalgique, anti-exsudative et antipyrétique. Il réduit l'infiltration leucocytaire dans les tissus
enflammés. A un moindre degré, il inhibe également ’agrégation plaquettaire induite par le
collagéne. Le méloxicam a aussi des propriétés anti-endotoxiniques car il a montré une
inhibition de la production de thromboxane B2 induite par administration intraveineuse
d’endotoxines d’E. coli chez les veaux et les porcins.

4.3 Propriétés pharmacocinétiques

Absorption :
Lorsque le médicament est utilisé conformément a la posologie recommandée, la biodisponibilité orale

est d’environ 98%. Les concentrations plasmatiques maximales sont atteintes en 2-3 heures environ.
Le facteur d’accumulation de 1,08 suggére que le méloxicam ne s’accumule pas lorsqu’il est
administré quotidiennement.

Distribution :
La liaison du méloxicam aux protéines plasmatiques est d’environ 98 %. Le volume de distribution est
de 0,12 L/Kkg.

Métabolisme :

Le métabolisme est qualitativement similaire chez les rats, les mini porcins, les hommes, les bovins et
les porcins, méme s’il y a des différences quantitatives. Les principaux métabolites observés dans
toutes les especes ont été le 5-hydroxy- et le 5-carboxy-métabolite et le métabolite oxalyl. Le
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métabolisme chez les chevaux n’a pas été étudié. Il a été démontré que tous les principaux métabolites
sont pharmacologiquement inactifs.

Excrétion :
La demi-vie d'élimination du méloxicam est de 7,7 heures.

5. DONNEES PHARMACEUTIQUES
5.1 Incompatibilités majeures

Aucune connue.

5.2 Durée de conservation

Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente: 3 ans
Durée de conservation apres premiére ouverture du conditionnement primaire: 6 mois

5.3 Précautions particulieres de conservation

Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particuliéres de conservation.
Apreés ouverture conserver en dessous de 25 °C.

5.4 Nature et composition du conditionnement primaire

Flacons blancs rectangulaires en polyéthyléne haute densité de 250 ml ou 500 ml de produit a
ouverture étroite, fermés par un bouchon a vis blanc en polypropyléne et munis d'un couvercle
transparent en polypropyléne avec un espace pour inclure une seringue doseuse en polypropyléne avec
un piston en caoutchouc synthétique. Boite en carton avec 1 flacon rond blanc en polyéthylene haute
densité de 100 ml de produit fermé par un bouchon a vis blanc en polypropyléne et 1 seringue doseuse
en polypropyléne avec un piston en caoutchouc synthétique.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

5.5 Précautions particuliéres a prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinaires non
utilisés ou de déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour 1’¢élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national
de collecte applicable au médicament vétérinaire concerné.

6. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 07-07-2009
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9. DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR DU RESUME DES CARACTERISTIQUES
DU PRODUIT

10. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNEXE 11

AUTRES CONDITIONS ET EXIGENCES PREVUES POUR L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE

Aucune
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ANNEXE I

ETIQUETAGE ET NOTICE
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A. ETIQUETAGE
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite en carton

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 5 mg/ml solution injectable

‘2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 5 mg/ml

|3. TAILLE DE ’EMBALLAGE

100 ml

4. ESPECES CIBLES

Bovins (veaux et jeunes bovins) et porcins

5.  INDICATIONS

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Bovins : s.c.
Porcins : i.m.

7. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :

Bovins : Viande et abats : 15 jours.

Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Porcins : Viande et abats : 5 jours.

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Apreés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Apreés ouverture a utiliser avant...

‘9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Conserver le flacon dans 1’emballage extérieur de facon a le protéger de la lumiére.

‘10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

[11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage vétérinaire uniquement.
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‘12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

|13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

[14.  NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/09/098/001

|15, NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Flacon en verre

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 5 mg/ml solution injectable

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 5 mg/ml

3.  ESPECES CIBLES

Bovins (veaux et jeunes bovins) et porcins

‘4. VOIES D’ADMINISTRATION

Bovins : s.c.
Porcins : i.m.

Lire la notice avant utilisation.

5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :

Bovins: Viande et abats : 15 jours.

Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Porcins: Viande et abats : 5 jours.

6. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Apreés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Apreés ouverture a utiliser avant...

‘7. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Conserver le flacon dans I’emballage extérieur de fagon a le protéger de la lumiere.

‘8. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

9. NUMERODU LOT

EU/2/09/098/001
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite en carton

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 20 mg/ml solution injectable

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 20 mg/ml

‘3. TAILLE DE L’EMBALLAGE

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECES CIBLES

Bovins, porcins et chevaux

5. INDICATIONS

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Bovins :s.c. oui.v.
Porcins :i.m.
Chevaux : i.v.

7. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente:

Bovins : Viande et abats : 15 jours; Lait: 5 jours.

Porcins, chevaux : Viande et abats: 5 jours.

Ne pas utiliser chez les chevaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Apres ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Aprés ouverture a utiliser avant...

‘9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Conserver le flacon dans I’emballage extérieur de fagon a protéger de la lumiére.
Ne pas mettre au réfrigérateur. Ne pas congeler. A conserver a l'abri du gel.

10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »
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Lire la notice avant utilisation.

|11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage Vvétérinaire uniquement.

‘12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

‘13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

‘14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

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

115, NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Flacon en verre 100 ml et 250 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 20 mg/ml solution injectable

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 20 mg/ml

3. ESPECES CIBLES

Bovins, porcins et chevaux

‘4. VOIES D’ADMINISTRATION

Bovins : s.c. ou i.v.

Porcins : i.m.

Chevaux : i.v.

Lire la notice avant utilisation.

5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :

Bovins: Viande et abats: 15 jours ; Lait : 5 jours.

Porcins, chevaux: Viande et abats: 5 jours.

Ne pas utiliser chez les chevaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

6. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Aprés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Apreés ouverture a utiliser avant...

7. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Conserver le flacon dans I’emballage extérieur de fagon a protéger de la lumiére.
Ne pas mettre au réfrigérateur. Ne pas congeler. A conserver a l'abri du gel.

‘8. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

9. NUMERODU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

Flacon en verre 50 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 20 mg/ml pour bovins, porcins et chevaux

‘2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 20 mg/ml

3. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Aprés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Aprés ouverture a utiliser avant...
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite en carton

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 30 mg/ml solution injectable

‘2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 30 mg/ml

‘3. TAILLE DE L’EMBALLAGE

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECES CIBLES

Bovins et porcins

5. INDICATIONS

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Bovins : s.c.
Porcins : i.m.

7. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :
Bovins : Viande et abats: 15 jours ; Lait : 5 jours.
Porcins : Viande et abats: 5 jours.

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Apreés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Aprés ouverture a utiliser avant...

‘9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

‘10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

[11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage vétérinaire uniquement.
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‘12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

‘13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

|14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

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

115, NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Flacon en verre 100 ml et 250 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 30 mg/ml solution injectable

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 30 mg/ml

3. ESPECES CIBLES

Bovins et porcins

‘4. VOIES D’ADMINISTRATION

Bovins: s.c.
Porcins: i.m.
Lire la notice avant utilisation.

5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :
Bovins : Viande et abats : 15 jours; Lait : 5 jours.
Porcins : Viande et abats : 5 jours.

6. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Apreés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Aprés ouverture a utiliser avant...

‘7. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

‘8. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

9.  NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

35



MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

Flacon en verre 50 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 30 mg/ml pour bovins et porcins

‘2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 30 mg/ml

3. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Apreés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
Aprés ouverture a utiliser avant...

36



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite en carton 100 ml
Flacon 250 ml et 500 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 15 mg/ml suspension buvable

|2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 15 mg/ml

‘3. TAILLE DE L’EMBALLAGE

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECES CIBLES

Chevaux

5.  INDICATIONS

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Voie orale.
A administrer, mélangé a I'alimentation ou directement dans la bouche.

7. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :
Viande et abats : 3 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Apres ouverture a utiliser dans les 6 mois.
Aprés ouverture a utiliser avant...

‘9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Apres ouverture conserver en dessous de 25 °C.

‘10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

‘11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »
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A usage vétérinaire uniquement.

‘12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

‘13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

[14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

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

115, NUMERO DU LOT

Lot {numéro}
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Flacon

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Melovem 15 mg/ml suspension buvable

‘2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Méloxicam 15 mg/ml

3. ESPECES CIBLES

Chevaux

‘4. VOIES D’ADMINISTRATION

Voie orale.
A administrer, mélangé a I'alimentation ou directement dans la bouche.
Lire la notice avant utilisation.

5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente :
Viande et abats : 3 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

6. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}

Aprés ouverture a utiliser dans les 6 mois.
Aprés ouverture a utiliser avant...

‘7. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Aprés ouverture conserver en dessous de 25 °C.

‘8. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Dopharma Research B.V.

9. NUMERODU LOT

Lot {numéro}
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B. NOTICE
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NOTICE
1. Nom du médicament vétérinaire
Melovem 5 mg/ml solution injectable pour bovins et porcins
2. Composition
Un ml contient:

Substance active :
Méloxicam 5mg

Excipient :
Alcool benzylique 50 mg

Une solution jaune verdatre limpide.

3. Espéces cibles

Bovins (veaux et jeunes bovins) et porcins
4. Indications d’utilisation

Bovins :

Traitement symptomatique des infections respiratoires aigués en association avec une antibiothérapie
appropriée chez les bovins : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des diarrhées, en association avec une réhydratation orale, chez les veaux
de plus d'une semaine et les jeunes bovins non-allaitants : réduction des signes cliniques.

Pour le soulagement de la douleur postopératoire suivant I’écornage des veaux.

Porcins :

Traitement symptomatique des troubles locomoteurs non infectieux : réduction de la boiterie et de
I’inflammation.

Soulagement de la douleur postopératoire associée a la petite chirurgie des tissus mous telle que la
castration.

5. Contre-indications

Ne pas administrer aux animaux présentant une insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale, des
troubles hémorragiques, des lésions gastro-intestinales avérées.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I’un des excipients.

Pour le traitement des diarrhées chez les bovins, ne pas administrer aux animaux de moins d'une
semaine.

Ne pas utiliser chez les porcs agés de moins de 2 jours.

6. Mises en garde particuliéres

Mises en garde particuliéres :

Le traitement des veaux avec le médicament vétérinaire 20 minutes avant écornage réduit la douleur
postopératoire. Le médicament vétérinaire seul n’apportera pas un soulagement adéquat de la douleur
durant la procédure d’écornage. Pour obtenir un soulagement adéquat de la douleur durant la chirurgie,
I’administration concomitante d’un analgésique approprié est requise.

Le traitement avec le médicament vétérinaire des porcelets avant castration réduit la douleur
postopératoire. Une association avec un anesthésique/sédatif approprié est nécessaire pour obtenir un
soulagement de la douleur durant la chirurgie.
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Le médicament vétérinaire doit étre administré 30 minutes avant I’intervention chirurgicale pour
obtenir le meilleur soulagement possible apres chirurgie.

Précautions particuliéres pour une utilisation sdre chez les espéces cibles :

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et 1’avis d’un vétérinaire
demande.

Eviter l'utilisation chez les animaux sévérement déshydratés, hypovolémiques ou présentant une
hypotension nécessitant une réhydratation parentérale, car il pourrait exister un risque potentiel de
toxicité rénale.

Précautions particuliéres concernant la protection de I’environnement :

Une auto-injection accidentelle peut étre douloureuse. Les personnes présentant une hypersensibilité
connue aux Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS) devraient éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire.

En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil & un médecin et montrez-lui la
notice ou I’étiquette.

Gestation et lactation :
Bovins: Peut étre utilisé au cours de la gestation.
Porcins: Peut étre utilisé au cours de la gestation et de la lactation.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions :
Ne pas administrer conjointement avec des anti-inflammatoires glucocorticostéroides ou non
stéroidiens, ni avec des anticoagulants.

Surdosage :
En cas de surdosage instaurer un traitement symptomatique.

Incompatibilités majeures :
En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables

Bovins et porcins :

Fréquent Douleur au site d'injection?, cedéme au site d'injection®
(1 a 10 animaux / 100 animaux

traités) :

Treés rare Réaction anaphylactoide?

(<1 animal / 10 000 animaux traités,
y compris les cas isolés) :

! Transitoire
2 Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniére symptomatique.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systeme national de notification.

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration
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Bovins :
Administration sous-cutanée unique de 0,5 mg de meloxicam/kg de poids vif (soit 20 ml pour 100 kg
de poids vif), en association avec une antibiothérapie ou une réhydratation orale le cas échéant.

Porcins :

Troubles locomoteurs :

Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2 ml pour 25 kg
de poids vif).

Si nécessaire, une seconde injection de méloxicam peut étre administrée aprés 24 heures. Il est
recommandé de realiser la deuxiéme injection & un site différent car la tolérance locale n'a été évaluée
qu'aprés une seule injection.

Réduction de la douleur postopératoire :

Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 0,4 ml pour 5 kg
de poids vif) avant la chirurgie.

Des précautions particulieres doivent étre prises concernant la précision du dosage, dont 1’utilisation
d’un dispositif de dosage approprié et une estimation minutieuse du poids vif.

9. Indications nécessaires & une administration correcte

Eviter toute contamination lors de la ponction du flacon.

10. Temps d’attente

Bovins: Viande et abats: 15 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

Porcins: Viande et abats: 5 jours.

11. Précautions particulieres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Conserver le flacon dans 1’emballage extérieur de fagon a le protéger de la lumiere.

Pas de précaution particuliére de conservation concernant la température.

Durée de conservation aprés ouverture du conditionnement primaire: 28 jours.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprés la date de péremption figurant sur la boite aprés Exp.
La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national

de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer & protéger 1’environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou & votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires
Médicament vétérinaire soumis a prescription.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

EU/2/09/098/001
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Boite en carton contenant 1 flacon en de 100 ml.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniere fois

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché et coordonnées pour notifier les effets indésirables
présumés :

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel : +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricant responsable de la libération des lots :
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com Vetsafety@magnum.ee
Peny6.anka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Cymedica, spol. sr.0. Dopharma Vet S.R.L.

Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44

CZ 268 01 Hofovice Localitatea Ghiroda

Tel: +420 311 706 211 RO-Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

Danmark Malta

Salfarm Danmark A/S Dopharma Research B.V.

Nordager 19 Zalmweg 24

DK- 6000 Kolding NL-4941 VX Raamsdonksveer

TIf: +45 7550 8080 Tel. +31-162-582000
info@salfarm.com pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EALGoa

Neocell EITE

100 yAp. EOvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapopemon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

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 Chéteaubourg
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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

DE-48165 Miinster

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-Pecuérios, 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

Romaéania

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapopomon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

1. Nom du médicament vétérinaire

Melovem 20 mg/ml solution injectable pour bovins, porcins et chevaux
2. Composition

Un ml contient :

Substance active :
Méloxicam 20 mg

Excipient :
Ethanol 150 mg

Solution jaune limpide.

3. Espéces cibles

Bovins, porcins et chevaux

4. Indications d’utilisation

Bovins :

Traitement symptomatique des infections respiratoires aigués en association avec une antibiothérapie
appropriée chez les bovins : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des diarrhées, en association avec une réhydratation orale, chez les veaux
de plus d'une semaine et les jeunes bovins non-allaitants : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des mammites aigués, en association avec une antibiothérapie.

Pour le soulagement de la douleur postopératoire suivant 1’écornage des veaux.

Porcins :

Traitement symptomatique des troubles locomoteurs non infectieux : réduction de la boiterie et de
I’inflammation.

Traitement adjuvant des septicémies et des toxémies puerpérales (syndrome mammite- métrite-
agalactie) en association avec une antibiothérapie appropriée.

Chevaux :

Réduction de I’inflammation et de la douleur lors de troubles musculo-squelettiques aigus et
chroniques.

Soulagement de la douleur associée aux coligues.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser chez les chevaux agés de moins de 6 semaines.

Ne pas utiliser chez les juments gravides ou allaitantes.

Ne pas utiliser chez les animaux présentant une insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale, des
désordres hémorragiques, des lésions gastro-intestinales avérées.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité & la substance active ou a I’un des excipients.

Pour le traitement des diarrhées chez les bovins, ne pas utiliser chez les animaux de moins d'une
semaine.

6. Mises en garde particuliéres

Mises en garde particuliéres :
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Le traitement des veaux avec le médicament vétérinaire 20 minutes avant écornage réduit la douleur
postopératoire. Le médicament vétérinaire seul n’apportera pas un soulagement adéquat de la douleur
durant la procédure d’écornage. Pour obtenir un soulagement adéquat de la douleur durant la chirurgie,
I’administration concomitante d’un analgésique approprié est requise.

Précautions particuliéres pour une utilisation sdre chez les espéces cibles :

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et I’avis d’un vétérinaire
demande.

Eviter l'utilisation chez les animaux sévérement déshydratés, hypovolémiques ou présentant une
hypotension nécessitant une réhydratation parentérale, car il pourrait exister un risque potentiel de
toxicité rénale.

Lors d’utilisation dans le traitement des coliques, un soulagement insuffisant de la douleur peut étre un
signe d’indication chirurgicale et doit donc amener a réévaluer minutieusement le diagnostic.

Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Une auto-injection accidentelle peut étre douloureuse. Les personnes présentant une hypersensibilité
connue aux Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS) devraient éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire. En cas d'auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil a un
médecin et montrez-lui la notice ou I"étiquette.

Gestation et lactation :
Bovins et porcins: Peut étre utilisé au cours de la gestation et de la lactation.
Chevaux: Ne pas utiliser chez les juments gravides ou allaitantes.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions :
Ne pas administrer conjointement avec des anti-inflammatoires glucocorticostéroides ou non
stéroidiens, ni avec des anticoagulants.

Incompatibilités majeures :
En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables

Bovins, porcins et chevaux :

Fréquent (Edéme au site d'injection?
(1 a 10 animaux / 100 animaux

traités) :

Tres rare Réaction anaphylactoide?

(<1 animal / 10 000 animaux traités,
y compris les cas isolés) :

L Edeme transitoire aprés administration sous-cutanée chez les bovins et administration intraveineuse
chez les chevaux.
2Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniére symptomatique.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. VVous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systéme national de notification.
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8. Posologie pour chaque espece, voies et mode d’administration

Bovins :
Administration sous-cutanée ou intraveineuse unique de 0,5 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2,5
ml pour 100 kg de poids vif), en association avec une antibiothérapie ou une réhydratation orale le cas
échéant.

Porcins :

Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2 ml pour 100 kg
de poids vif), en association avec une antibiothérapie le cas échéant. Si nécessaire, une seconde
injection de méloxicam peut étre administrée aprées 24 heures.

Chevaux :

Administration intraveineuse unique de 0,6 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 3 ml pour 100 kg
de poids vif).

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Eviter toute contamination lors de la ponction du flacon.

En cas de traitement de groupes d’animaux, utiliser une aiguille dédiée a la ponction afin d’éviter le
percement excessif du bouchon. Le nombre maximum de percements doit étre limité a 20.

10. Temps d’attente

Bovins :

Viande et abats : 15 jours.
Lait : 5 jours.
Porcins :

Viande et abats : 5 jours.

Chevaux :
Viande et abats : 5 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

11. Précautions particulieres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Conserver le flacon dans I’emballage extérieur de fagon a protéger de la lumiére.

Ne pas mettre au réfrigérateur. Ne pas congeler. A conserver a I'abri du gel.

Durée de conservation aprés premiére ouverture du conditionnement primaire: 28 jours.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur la boite et le flacon
apres Exp. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour I’¢limination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national

de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger I’environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou & votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.
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13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a prescription.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

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

Boite en carton contenant 1 flacon de 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de

I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de ’autorisation de mise sur le marché et coordonnées pour notifier les effets indésirables

présumeés :

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Fabricant responsable de la libération des lots :

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

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Penyb6smmka bearapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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 Minster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E\\doa
Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog

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

Espafia

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 Chéteaubourg
Tél: +33299 00 92 92
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Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

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

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

DE-48165 Minster

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
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

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopoppwon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Romaéania

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

FI1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

1. Nom du médicament vétérinaire

Melovem 30 mg/ml solution injectable pour bovins et porcins
2. Composition

Un ml contient :

Substance active :
Méloxicam 30 mg

Excipient :
Alcool benzylique 20 mg
N-méthyl pyrrolidone 200 mg

Solution jaune limpide.

3. Especes cibles

Bovins et porcins.

4, Indications d’utilisation

Bovins :

Traitement symptomatique des infections respiratoires aigués en association avec une antibiothérapie
appropriée chez les bovins : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des diarrhées, en association avec une réhydratation orale, chez les veaux
de plus d'une semaine et les jeunes bovins non-allaitants : réduction des signes cliniques.

Traitement symptomatique des mammites aigués, en association avec une antibiothérapie.

Pour le soulagement de la douleur postopératoire suivant 1’écornage des veaux.

Porcins :

Traitement symptomatique des troubles locomoteurs non infectieux : réduction de la boiterie et de
I’inflammation.

Traitement adjuvant des septicémies et des toxémies puerpérales (syndrome mammite- métrite-
agalactie) en association avec une antibiothérapie appropriée.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser chez les animaux présentant une insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale, des
désordres hémorragiques, des lésions gastro-intestinales avérées.
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité & la substance active ou a I’un des excipients.

Pour le traitement des diarrhées chez les bovins, ne pas utiliser chez les animaux de moins d'une
semaine.

6. Mises en garde particuliéres

Mises en garde particuliéres :

Le traitement des veaux avec le médicament vétérinaire 20 minutes avant écornage réduit la douleur
postopératoire. Le médicament vétérinaire seul n’apportera pas un soulagement adéquat de la douleur
durant la procédure d’écornage. Pour obtenir un soulagement adéquat de la douleur durant la chirurgie,
I’administration concomitante d’un analgésique appropri€ est requise.
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Précautions particuliéres pour une utilisation sdre chez les espéces cibles :

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et I’avis d’un vétérinaire
demandé.

Eviter l'utilisation chez les animaux sévérement déshydratés, hypovolémiques ou présentant une
hypotension nécessitant une réhydratation parentérale, car il pourrait exister un risque potentiel de
toxicité rénale.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Une auto-injection accidentelle peut étre douloureuse. Les personnes présentant une hypersensibilité
connue aux Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS) devraient éviter tout contact avec le
médicament vétérinaire. En cas d'auto-injection accidentelle, demander immédiatement conseil & un
médecin et lui montrer la notice ou I"étiquette. Les études de laboratoire sur les lapins et les rats avec
I’excipient N-méthyl pyrrolidone ont mis en évidence des effets feetotoxiques. Les femmes en age de
procréer, les femmes enceintes ou les femmes susceptibles de 1’étre doivent utiliser le médicament
vétérinaire avec une grande prudence afin d’éviter toute auto-injection accidentelle.

Gestation, lactation et fertilité :

L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie chez les bovins et porcins en cas de
gestation et lactation ou chez les animaux destinés a la reproduction. Les études de laboratoire sur les
lapins et les rats avec I’excipient N-méthyl pyrrolidone ont mis en évidence des effets feetotoxiques.
L’utilisation ne doit se faire qu’aprées évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire
responsable.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions :
Ne pas administrer conjointement avec des anti-inflammatoires glucocorticostéroides ou non
stéroidiens, ni avec des anticoagulants.

Surdosage :
En cas de surdosage, instaurer un traitement symptomatique.

Incompatibilités majeures :
En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d’autres médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables

Bovins et porcins :

Fréquent (Edéme au site d'injection?
(1 a 10 animaux / 100 animaux

traités) :

Treés rare Réaction anaphylactoide?

(<1 animal / 10 000 animaux traités,
y compris les cas isolés) :

L Edeme transitoire aprés administration sous-cutanée chez les bovins.
2Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniére symptomatique.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas €été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le
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marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systeme national de notification.

8. Posologie pour chaque espece, voies et mode d’administration

Bovins :

Administration sous-cutanée unique de 0,5 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2,5 ml pour 150 kg
de poids vif), en association avec une antibiothérapie ou une réhydratation orale selon 1’indication.
Porcins :

Administration intramusculaire unique de 0,4 mg de méloxicam/kg de poids vif (soit 2 ml pour 150 kg
de poids vif), en association avec une antibiothérapie selon I’indication. Si nécessaire, une seconde
injection de méloxicam peut étre administrée aprés 24 heures.

9. Indications nécessaires & une administration correcte

Eviter toute contamination lors de la ponction du flacon.

En cas de traitement de groupes d’animaux, utiliser une aiguille a ponction afin d’éviter le
percement excessif du bouchon. Le nombre maximum de percements doit étre limité a 20.

10. Temps d’attente

Bovins :

Viande et abats : 15 jours
Lait: 5 jours
Porcins :

Viande et abats : 5 jours
11. Précautions particulieres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Pas de précautions particuliéres de conservation concernant la température.

Durée de conservation apres premiére ouverture du conditionnement primaire : 28 jours.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprées la date de péremption figurant sur la boite et le flacon
aprés Exp. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systeme national

de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1I’environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires
Médicament vétérinaire soumis a prescription.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

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

Boite en carton contenant 1 flacon 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1I’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de ’autorisation de mise sur le marché et coordonnées pour notifier les effets indésirables
présumés :

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel : +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricant responsable de la libération des lots :
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com Vetsafety@magnum.ee
Peny6.nka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com 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 Hofovice Localitatea Ghiroda

Tel: +420 311 706 211 RO-Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com 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 Munster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E\\ado

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

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 Chéteaubourg
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
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Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

DE-48165 Miinster

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-Pecuérios, 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
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Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

1. Nom du médicament vétérinaire

Melovem 15 mg/ml suspension buvable pour chevaux
2. Composition

Un ml contient :

Substance active :
Méloxicam 15 mg

Excipient :
Benzoate de sodium 1,5mg

Suspension agqueuse jaune.

3. Espéces cibles
Cheveaux.

4. Indications d’utilisation

Réduction de I'inflammation et de la douleur lors de troubles musculo-squelettiques aigus et
chroniques chez les chevaux.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser chez les juments gestantes ou allaitantes.

Ne pas utiliser chez les chevaux atteints de troubles digestifs, tels qu’irritation ou hémorragie,
d’insuffisance hépatique, cardiaque ou rénale ou de troubles hémorragiques.

Ne pas utiliser chez les chevaux agés de moins de 6 semaines.

Ne pas utiliser en cas d hypersensibilité a la substance active ou a I’un des excipients.

6. Mises en garde particuliéres
Précautions particuliéres pour une utilisation sdre chez les espéces cibles :

Eviter I’emploi chez I’animal déshydraté, hypovolémique ou hypotendu, en raison des risques
potentiels de toxicité rénale.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux :

Les personnes présentant une hypersensibilité connue aux anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS)
doivent éviter tout contact avec le médicament vétérinaire.

En cas d’ingestion accidentelle, demandez immédiatement conseil a un médecin et montrez-lui la
notice ou I’étiquette.

Ce produit peut causer une irritation oculaire. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement
et abondamment a I’eau.

Gestation et lactation :

Les études de laboratoire sur les bovins n’ont pas mis en évidence d’effets tératogénes, feetotoxiques
ou maternotoxiques. Cependant, aucune donnée n’a été générée chez les chevaux. Par conséquent,
I’utilisation n’est pas recommandée dans cette espéce en cas de gestation et de lactation.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions :
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Ne pas administrer conjointement avec des glucocorticoides, d'autres AINS ou des anticoagulants.

Surdosage :
En cas de surdosage, instaurer un traitement symptomatique.

7. Effets indésirables

Chevaux :

Tres rare Diarrhée!, perte d’appétit, léthargie, douleur abdominale,

(<1 animal / 10 000 animaux traités, colite et urticaire

y compris les cas isolés): Réactions anaphylactoides?

! Réversible
2Peut étre grave (y compris fatal) et doit étre traité de maniére symptomatique.

Si des effets indésirables apparaissent, le traitement devra étre interrompu et I’avis d’un vétérinaire
demande.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de
I’innocuité¢ d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur
cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier
lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire de votre
systeme national de notification.

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration

A administrer, mélangé a I'alimentation ou directement dans la bouche & raison de 0,6 mg
méloxicam/kg de poids vif (soit 4 ml pour 100 kg de poids vif), une fois par jour, jusqu’a 14 jours.

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Lorsque le médicament vétérinaire est mélangé a la nourriture, il doit étre ajouté a une petite quantité
de nourriture, juste avant le repas.

La suspension doit étre dosée au moyen de la seringue-doseuse fournie dans le conditionnement. La
seringue s'adapte sur le flacon et est graduée en kilo de poids vif.

Apreés administration du médicament vétérinaire, reboucher le flacon, laver la seringue-doseuse a 1’eau
tiede et la laisser sécher.

Bien agiter avant I’emploi.

Eviter ’introduction de toute contamination au cours de ’utilisation.

10. Temps d’attente

Viande et abats : 3 jours.
Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

11. Précautions particulieres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particuliéres de conservation.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprés la date de péremption figurant sur 1’étiquette aprés
Exp. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indique.
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Durée de conservation apres premiére ouverture du conditionnement primaire : 6 mois apres ouverture
si conserver en dessous de 25° C

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour I’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme national

de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger 1’environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Boite en carton avec 1 flacon de 100 ml.

Flacon de 250 ml ou 500 ml

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données de
1’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché et coordonnées pour notifier les effets indésirables
présumeés :

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel : + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricant responsable de la libération des lots :
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés:
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Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Peny6smka bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.o.

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

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EALGda

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTiKNg

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

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

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

DE-48165 Miinster

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

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
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

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EOvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopoppmwon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr
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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-Pecuérios, 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

Roménia

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

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 United Kingdom (Northern Ireland)

Magnum Veterinaaria AS Dopharma Research B.V.

Vae 16 Zalmweg 24

EE-Laagri 76401, Harjumaa NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel: +372 53930234 Tel. +31-162-582000

vetsafety@magnum.ee pharmacovigilance@dopharma.com
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