BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam: 5 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Etanol

150 mg

Poloxamer 188

Natriumklorid

Glycin

Natriumhydroxid

Glykofurol

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att

reducera kliniska tecken hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska

tecken hos kalvar, éldre dn 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.
For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera kliniska tecken pa

halta och inflammation.

For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom

kastration.




3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blédningsrubbningar. Det
samma galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur yngre an 1 vecka vid behandling av diarré hos nétkreatur.

Anvand inte till grisar yngre &n 2 dagar.

3.4 Séarskilda varningar

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

Behandling av smagrisar med lakemedlet innan kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna
smartlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nddvandig.

For att uppna bésta mojliga postoperativa smartlindring, bor lakemedlet ges 30 minuter fore ett
Kirurgiskt ingrepp.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smarta. Personer med kénd 6verkanslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur:
Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstallet!
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade Anafylaktoid reaktion?
héndelser inkluderade):

! Efter subkutan administrering: latt och 6vergaende.
2 Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlas symptomatiskt.
Svin:
Mycket séllsynta Anafylaktoid reaktion!

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
hé&ndelser inkluderade):

! Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.



Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning
Draktighet och laktation:

Notkreatur: Kan anvandas under dréktighet.
Svin: Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Notkreatur:

En subkutan injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10,0 m1/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldamplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Stérningar i rorelseapparaten:

En intramuskular injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Lindring av postoperativ smarta:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore
operation.

Dosering bor ske med stor noggrannhet inklusive anvandning av en lamplig injektionsspruta. For att
sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Undvik kontamination under anvandande.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid dverdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO01AC06



4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hadmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska egenskaper. Meloxikam har aven
antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan B:
inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

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

7,7 timmar hos yngre notkreatur.
Efter intramuskular singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax vérde pa 1,1 till
1,5 pg/ml inom 1 timme.

Distribution

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

Metabolism

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

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 26 timmar efter subkutan injektion pa yngre
notkreatur. Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma

ungefar 2,5 timmar. Cirka 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via
faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnat innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 eller 12 farglosa injektionsflaskor av glas pa 20 ml, 50 ml eller 100, ml forslutna
med en gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/04/042/007: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/008: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 02/03/2004

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam: 20 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska tecken hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
tecken hos kalvar, &ldre dn 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande ndtkreatur.

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

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera kliniska tecken pa
hélta och inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.
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3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blédningsrubbningar.
Det samma galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.
Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till djur yngre an 1 vecka vid behandling av diarré hos nétkreatur.

3.4  Sarskilda varningar

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

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer med k&nd 6verkénslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skdlj genast noga med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstallet*

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade | Anafylaktoid reaktion?
hé&ndelser inkluderade):

! Efter subkutan administrering: latt och 6vergaende.
2 Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlas symptomatiskt.
Svin:
Mycket séllsynta Anafylaktoid reaktion?

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

! Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bor behandlas symptomatiskt.
Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.



3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

Notkreatur:

En subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml1/100 kg

kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Intramuskular engangsinjektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 m1/100 kg

kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra

administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Undvik kontamination under anvandande.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; Mjélk: 5 dygn

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AC06

4.2  Farmakodynamik

Meloxikam tillh6r gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),

oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar

antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad véavnad och i mindre utstrackning hdmmas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har aven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats

hdmma produktionen av thromboxan B; inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.



4.3 Farmakokinetik

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

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

Efter tva intramuskuléara doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax vérde pa

1,9 pg/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hégsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhéllandevis laga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvévnad.

Metabolism

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

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

Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar

2,5 timmar.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med antingen 1 eller 12 farglosa injektionsflaskor av glas varje innehallande 20 ml, 50 ml
E’gg:o&grotomn:;. med antingen 1 eller 6 farglosa injektionsflaskor av glas varje innehallande 250 ml.

Varje injektionsflaska ar forsluten med en gummipropp och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/04/042/005: 1 x 20 ml

EU/2/04/042/003: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/004: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/006: 1 x 250 ml

EU/2/04/042/011: 12 x 20 ml

EU/2/04/042/012: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/013: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/014: 6 x 250 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 02/03/2004

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DDIMM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam: 40 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur

3.2 Indikationer for varje djurslag

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska tecken hos notkreatur.

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

Som understddjande terapi vid behandling av akut mastit, i kombination med antibiotikabehandling.
FOr postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blédningsrubbningar. Det
samma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre an 1 vecka ej behandlas.
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3.4 Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart detta lakemedel ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer med k&nd 6verkénslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjalvinjektion och de kanda negativa klasseffekterna av NSAIDs
och andra prostaglandinhammare pa graviditet och/eller embryofetal utveckling, bor detta lakemedel
inte administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som férsoker bli gravida.

Detta l&kemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skdlj genast noga med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séallsynta Svullnad vid injektionsstallet!

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade | Anafylaktoid reaktion?
héndelser inkluderade):

! Efter subkutan administrering: latt och 6vergaende.
2 Kan vara allvarliga (inklusive fatala) och bér behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, fretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Dréaktighet och laktation:
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra NSAIDs eller antikoagulantia.
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3.9  Administreringsvagar och dosering

En subkutan engangsinjektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 1,25 m1/100 kg kroppsvikt)
i kombination med l1amplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.
Undvik kontamination under anvandande.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Vid dverdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

4.  FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01AC06
4.2  Farmakodynamik

Meloxikam tillhér oxikam-familjen i gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska
medel (NSAID), som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrdckning hdmmas aven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har aven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hamma produktionen av thromboxan B2 inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar
och lakterande kor.

4.3 Farmakokinetik

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

uppnaddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7 timmar hos yngre nétkreatur och 2,7 pug/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Distribution

Mer &n 98 procent av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner. De hdgsta
meloxikamkoncentrationerna aterfinns i lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r
detekterbara i skelettmuskel och fettvavnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos nétkreatur utséndras ocksa en storre del via mjoélk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en
alkohol, ett syraderivat och ett flertal polara metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara
farmakologiskt inaktiva.
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Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor. Cirka 50 procent av den administrerade dosen
elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsstorlek om 1 eller 12 farglosa injektionsflaskor av glas varje innehallande 50 ml eller 100
ml, forslutna med en gummipropp och forseglade med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml

EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml

EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml

EU/2/04/042/018: 12 x 100 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 02.03.2004
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta I&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA Il

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

Kartong for 20 ml, 50 ml och 100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ntkreatur och svin

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

Meloxikam 5 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4, DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. injektion.
Svin: i.m. injektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24 timmar.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn
Svin:katt och slaktbiprodukter: 5 dygn

|8. UTGANGSDATUM

2000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas inom: 28 dygn.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ntkreatur och svin

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

Meloxikam: 5 mg/ml

100 ml

3. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin

4, ADMINISTRERINGSVAGAR

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

Las bipacksedeln fére anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn

| 6. UTGANGSDATUM

2000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dygn.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

‘ 9. TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

22



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Glasflaskor 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 5 mg/ml for nétkreatur och svin

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 5 mg/ml

20 ml
50 mi

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin.

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

Meloxikam: 20 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur och svin

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. injektion.
Svin:i.m. injektion. Vid behov kan en andra administrering ges efter 24 timmar.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjélk: 5 dygn
Svin:kétt och slaktbiprodukter: 5 dygn

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dygn.
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

‘ 11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaskor, 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin.

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

Meloxikam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DJURSLAG

Notkreatur och svin

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

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

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjélk: 5 dygn
Svin:kétt och slaktbiprodukter: 5 dygn

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dygn.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Injektionsflaska, 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 20 mg/ml for ndtkreatur och svin

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 20 mg/ml

20 ml
50 ml

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till 50 ml och 100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur

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

Meloxikam: 40 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

s.c. injektion.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjolk: 5 dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dygn.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

15. TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska, 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur

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

Meloxikam: 40 mg/ml

100 ml

3. DJURSLAG

Notkreatur

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

s.c. injektion.

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjélk: 5 dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

2000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dygn.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

~\ Boehringer
||”I Ingelheim

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Injekstionsflaska, 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novem 40 mg/ml for notkreatur

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam: 40 mg/ml
50 ml

S.C.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 5 mg
Hjalpamne: Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre nétkreatur) och svin

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska tecken hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
tecken hos kalvar, &ldre dn 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande ndtkreatur.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera kliniska tecken pa
hélta och inflammation.

For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blédningsrubbningar. Det
samma galler om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till djur yngre &n 1 vecka vid behandling av diarré hos nétkreatur.

Anvénd inte till grisar yngre an 2 dagar.

6. Sarskilda varningar

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

Behandling av smagrisar med lakemedlet innan kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna
smartlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvandig.

For att uppna basta mojliga postoperativa smartlindring, bor lakemedlet ges 30 minuter fore ett
Kirurgiskt ingrepp.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd 6verké&nslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skélj genast noga med vatten.

Dréktighet och digivning:
Notkreatur: Kan anvéndas under draktighet.
Svin: Kan anvéandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid dverdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga inkompatibiliteter:
Inga k&nda.

7. Biverkningar
Notkreatur:
Mycket séllsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

- Svullnad vid injektionsstallet*
- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

! Efter subkutan administrering: latt och 6vergaende.
2 Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlas symptomatiskt.
Svin:

Mycket séllsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

! Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Notkreatur:
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Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10,0 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Stérningar i rorelseapparaten:

| intramuskular engangsinjektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg
kroppsvikt). Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

Lindring av postoperativ smarta:

| intramuskular engangsinjektion med en dos pa 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg
kroppsvikt) fore operation.

9. Rad om korrekt administrering

Dosering bor ske med stor noggrannhet inklusive anvanding av en lamplig injektionsspruta. For att
sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Undvik kontamination under anvandande.

10. Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.

Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002

Pappkartong med 1 eller 12 fargl6sa injektionsflaskor pa antingen 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6anka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABctpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel/Tel: + 322773 3456
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 45 3915 8888
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +334 72723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211



Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Novem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur och svin.

2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:
Aktiv substans: Meloxikam: 20 mg
Hjalpamne: Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur och svin.

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera symptomen hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med vétsketerapi som ges via munnen for att reducera
symptomen hos kalvar, &ldre &n 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

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

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektisa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptomen pa halta
och inflammation.

Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) i kombination med lamplig antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blédningsrubbningar.
Det samma galler om det férekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.
Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvénd inte till djur yngre dn 1 vecka vid behandling av diarré hos nétkreatur.

6. Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart detta lakemedel ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering ska ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bdr undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid dverdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga inkompatibiliteter:
Inga k&nda.

7. Biverkningar
Notkreatur:
Mycket séllsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

- Svullnad vid injektionsstallet!
- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

! Efter subkutan administrering: latt och 6vergaende.
2 Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlas symptomatiskt.
Svin:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

! Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrader ska behandlingen avbrytas och veterinér ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Notkreatur:

Subkutan engangsinjektion med en dos pa 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- eller oral rehydreringsbehandling.
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Svin:

Intramuskular engangsinjektion med en dos pé 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg
kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra
administrering av meloxikam ges efter 24 timmar.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Undvik kontamination under anvandande.

10. Karenstider

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjoélk: 5 dygn.

Svin:kétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

11. Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/04/042/003-006, EU/2/04/042/011-014
Pappkartong med 1 eller 12 farglosa injektionflaskor pa antingen 20 ml, 50 ml eller 100 ml.

Pappkartong med 1 eller 6 farglosa injektionsflaskor pa 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAARAY

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Peny06smka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360



Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Novem 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam: 40 mg

Hjalpamne:
Etanol: 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur

4.  Anvandningsomraden

For anvandning vid akut luftvagsinfektion i kombination med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera symptomen hos notkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med vétsketerapi som ges via munnen for att minska
symptomen hos kalvar, &ldre &n 1 vecka gamla, och yngre icke mjélkproducerande notkreatur.
Som understédjande behandling vid behandling av akut mastit (juverinflammation), i kombination
med antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion eller blédningsrubbningar. Det
samma galler om det forekommer tecken pé séar och blédningar i mag-tarmkanalen.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med lakemedlet 20 minuter fore avhorning minskar smarta efter operationen.
Enbart detta lakemedel ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande smartlindrande lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Svart uttorkade djur, djur med for lag blodvolym eller djur med for lagt blodtryck som kréaver
intravenos vitsketerapi ska inte behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for njurskada.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med k&nd dverkanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.
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Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Med tanke pa risken for oavsiktlig sjalvinjektion och de kénda negativa effekterna av NSAIDs och
andra prostaglandinhdmmare pa graviditet och/eller fosterutveckling, bor detta lakemedel inte ges av
gravida kvinnor eller kvinnor som férséker bli gravida.

Detta lakemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med dgonen, skélj genast noga med vatten.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra NSAIDs eller blodfértunnande lakemedel.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptommatisk behandling sattas in.

Viktiga inkompatibiliteter:
Inga kénda.

7. Biverkningar
Notkreatur:
Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

- Svullnad pa injektionsstallet*
- Anafylaktoid (allergisk) reaktion?

! Efter subkutan administrering: latt och 6vergaende.
2 Kan vara allvarliga (inklusive dodliga) och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder ska behandlingen avbrytas och veterinar ska uppsokas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

En enstaka subkutan injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 1,25 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika- och/eller vétsketerapi via munnen.

9. Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Undvik kontamination under anvandande.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; mjélk: 5 dygn.
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11. Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dygn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Anvand retursystem for kassering av ej
anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/04/042/015-018
Forpackningsstorlek om 1 eller 12 farglosa injektionflaskor pa antingen 50 ml eller 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanien
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Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 3456

Peny6auka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



	PRODUKTRESUMÉ
	Novem 5 mg/ml injektionsvätska, lösning för nötkreatur och svin
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