ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i s$win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 5 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):

Akohol benzylowy 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zielonkawo-zotty, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta i mlode bydto) i §winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polgczeniu z

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Do stosowania w przypadku biegunki w polaczeniu z odpowiednig doustng terapig nawadniajacg w
celu zmniejszenia objawow klinicznych u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego
bydta przed okresem laktacji.

W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Do stosowania w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu w celu zmniejszenia kulawizny i
zapalenia.

Zmniegjszenie bolu pooperacyjnego towarzyszgcego mniejszym zabiegom chirurgicznym na tkankach
migkkich takim jak kastracja.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakkgkolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat ponizej jednego tygodnia zycia.
Nie stosowac u $win w wieku ponizej dwoch dni zycia.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielagt produktu Melovem na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Melovem nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Podanie prosietom produktu leczniczego Melovem przed zabiegiem kastracji z mniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskac¢ zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne jest,
rownoczesne podanie odpowiedniego srodka znieczulajacego/uspokajajacego.

W celu osiagnigcia najlepszego efektu zmniejszajacego bol pooperacyjny produkt Melovem powinien
by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dzialania niepozadanych, nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady

lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat silnie

odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym cisnieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych po podaniu podaniu podskornym u bydta zaobserwowano liczne przypadki
przej$ciowego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia. Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia moze by¢ bolesny.
W badaniach klinicznych po podaniu domig¢$niowym u $win zaobserwowano liczne przypadki
przej$ciowego obrzeku w miejscu wstrzyknigcia.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére mogg by¢ powazne (w tym $miertelne), moze dojs¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bydto:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Stosowanie u zwierzat karmigcych patrz pkt.4.11.

Swinie:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NLPZ) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t..

10,0 ml/100 kg masy ciala) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowg lub leczeniem
nawadniajagcym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:

Zaburzenia ruchu;

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/ 25
kg masy ciata). Jesli zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24
godzinach. Zaleca si¢, aby drugie podanie zastosowac¢ w inne miejsce gdyz badania tolerancji
miejscowe] byty przeprowadzone tylko po pojedynczym podaniu.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/ 5 kg
masy ciata) przed operacja.

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na doktadno§¢ dawkowania a w szczego6lnosci na uzycie
odpowiedniej wielkosci strzykawki 1 doktadne okreslenie masy ciala.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.

4.11 OKkresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 15 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesterydowe
(oksamy).
Kod ATCvet: QMO1AC06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy oksamoéw,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje przez to efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysigkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam posiada wtasciwosci anty-
endotoksyczne, ktore zostaly wykazane hamowaniem produkcji tromboksanu B, wywotanej podaniem
endotoksyny E.coli u cielat i $win.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym meloksykamu u mtodego bydta w dawce 0,5 mg /kg,
warto$¢ Cmax Wynosi 2,1 ug/ml i jest osiggana po 7,7 godzinach.

Po jednokrotnym wstrzyknigeciu domigsniowym meloksykamu u §win w dawce 0,4 mg /kg, wartos¢
Crax wynosi od 1.1. do 1.5 pg/ml i jest osiggana po 1 godzinie od podania.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sa w mi¢$niach
szkieletowych i w tluszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtdéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtdéwnie z
mlekiem i zolcig, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe iloSci substancji macierzyste;j.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu u mtodego bydta po podaniu podskérnym wynosi 26
godzin.

U s$win po podaniu domigsniowym $redni okres poltrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata czes$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Kwas solny

Chlorek sodu
Makrogol 400
Makrogol 1500
Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z roztworem do wstrzykiwan ze szkla bezbarwnego typu I o
pojemnosci 100 ml, ktora jest zamknigta korkiem z kauczuku bromobutylowego i kapslem

aluminiowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/098/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07-07-2009

Data przedluzenia pozwolenia: 06-06-2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Etanol, bezwodny 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniegjszenie objawow klinicznych biegunki w polgczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajgcg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniegjszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie:
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznos$ciach przewodu pokarmowego u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.
W leczeniu biegunki u bydla nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielagt produktu Melovem na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza

bol pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Melovem nie zapewnia wlasciwego uSmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegng¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowaé bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U bydta i $win zaréwno wstrzykniecie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane;
w badaniach klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystepowanie lekkiego,
przej$ciowego obrzeku u mniej niz 10 % leczonego bydta.

U koni moze wystapi¢ przej$ciowy obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére mogg by¢ powazne (w tym $miertelne) moze doj$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bydlo i §winie: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Patrz takze punkt 4.3.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NLPZ) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0.5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t..

2,5 ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/ 100
kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.j. 3,0 ml/ 100 kg
masy ciala).

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Przy leczeniu grupy zwierzat nalezy stosowac igle do nabierania w celu uniknigcia nadmiernego
nakluwania korka. Maksymalng liczb¢ naktu¢ nalezy ograniczy¢ do 20.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: 5 dni
Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni
Konie:

Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy)

Kod ATCvet: QMO1AC06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy

pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywoluje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy.



Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu, hamuje rowniez agregacje trombocytow wywotane obecnos$cig kolagenu.

Wykazano dziatanie anty-endotoksyczne meloksykamu polegajgce na hamowaniu syntezy
tromboksanu B2, wywotanej dozylnym podaniem endotoksyny E-coli u cielat, krow w okresie laktacji
i $win.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cmax
wynoszace 2,1 ug/ml i 2,7 pg/ml sa osiagane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po 4
godzinach u krow w okresie laktacji.

U swin, po dwoch wstrzyknieciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ Cmax
wynoszaca 1,9 pg/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sg w mig$niach
szkieletowych i w ttuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtdéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtdownie z
mlekiem i zo6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilosci substancji macierzyste;.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gldwne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja
Okres poéttrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskornym wynosi 26 godzin u mtodego
bydta i 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U $win po podaniu domig$niowym $redni okres poitrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata czes$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Glicyna

Kwas solny/sodu wodorotlenek
Makrogol 300

Meglumina

Poloksamer 188

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi .
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6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z roztworem do wstrzykiwan ze szkla bezbarwnego typu I o
pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml, ktora jest zamknieta korkiem z kauczuku bromobutylowego i
kapslem aluminiowym.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07-07-2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 06-06-2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 30 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Akohol benzylowy 20 mg
N-metylopirolidonu 200 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Bydto:
Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polgczeniu z

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajgcg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w polaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu u$mierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancije
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia Zycia.
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4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielagt produktu Melovem na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza

bol pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Melovem nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowaé bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigzg, powinny stosowac ten produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikng¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U bydta i $win zarowno wstrzykniecie podskorne i domigsniowe jest dobrze tolerowane; w badaniach
klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystepowanie lekkiego, przej§ciowego obrzeku u
mniej niz 10 % leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére mogg by¢ powazne (w tym $miertelne) moze doj$¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta i §win w czasie cigzy i laktacji, lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach
1 szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Patrz takze punkt 4.3.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Nie stosowa¢ rownoczes$nie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NLPZ) Iub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.j. 2,5 ml/150 kg

masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem nawadniajgcym, jezeli
jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,0 ml/ 150
kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Przy leczeniu grupy zwierzat nalezy stosowac igte do nabierania w celu uniknigcia nadmiernego
naktuwania korka. Maksymalng liczbe naktu¢ nalezy ograniczy¢ do 20.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 15 dni
Mileko: 5 dni
Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, nie sterydowe
(oksamy)
Kod ATCvet: QM01AC06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje przez to efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i1 przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow
do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje rowniez agregacje
trombocytéw wywotane obecnoscig kolagenu.

Wykazano dziatanie anty-endotoksyczne meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy
tromboksanu B2, wywotanej dozylnym podaniem endotoksyny E-coli u cielat, krow w okresie laktacji
1 $win.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskornym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto$ci Cmax

wynoszace 2,1 ug/ml i 2,7 ug/ml sg osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po 4
godzinach u krow w okresie laktacji.

14



U $win, po dwoéch wstrzyknigciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ Crmax
wynoszaca 1,9 ug/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sg w mig¢sniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i zokcig, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe iloSci substancji macierzyste;j.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie glowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Okres poltrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mtodego
bydta i 17,5 godziny u kréw w okresie laktacji.

U $win po podaniu domig¢$niowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata czes$¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Kwas solny/sodu wodorotlenek
Makrogol 1500

Meglumina

N-Metylopirolidon

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego, produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Niniejszy produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z roztworem do wstrzykiwan ze szkta bezbarwnego typu I o

pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml, ktora jest zamknigta korkiem z kauczuku bromobutylowego i
kapslem aluminiowym.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/09/098/005

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07-07-2009
Data przedtuzenia pozwolenia: 06-06-2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Z6tta zawiesina wodna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
migsniowo-szkieletowego koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych i w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unika¢ stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
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Osoby ze znang nadwrazliwo$cig na niesterydowe srodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oka. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
doktadnie przemy¢ je woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przeprowadzonych badaniach klinicznych bardzo rzadko obserwowano wystepowanie biegunki co
jest typowe dla niesterydowych srodkow przeciwzapalnych (NSAID). Objaw ten miat charakter
przejsciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach brak apetytu, letarg, bol brzucha, zapalenie jelita grubego i
pokrzywka byty zgtaszane w ramach badania bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu.
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu wykazaly wystepowanie
bardzo rzadkich przypadkow reakcji anafilaktycznych, ktore moga by¢ powazne (w tym $§miertelne) i
ktore nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne na bydta nie wykazaly zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dzialania
u ptodu lub szkodliwego dziatania u samic ci¢zarnych. Jednak brak jest odpowiednich danych
dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $§rodkami
przeciwzapalnymi i ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciala (t.j. 4 ml/100 kg masy ciala) jeden raz dziennie przez okres do 14 dni.

W przypadku podawania z pokarmem, zaleca si¢ doda¢ odpowiednig ilo$¢ preparatu do niewielkiej
ilosci paszy i podac bezposrednio przed karmieniem.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotacznej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki a jej podziatka jest wyskalowana z podaniem kg masy ciala.

Wstrzasna¢ silnie przed uzyciem.
Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca i odstawi¢ do wyschnigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne
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W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesterydowe (oksamy).
Kod ATC vet: QM01ACO06.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym $rodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezagcym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i przeciwgoraczkowy.
Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytéw do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacje trombocytoéw. Wykazano dziatanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywolywanej dozylnym podaniem
endotoksyny E-coli u cielat i $win.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Dostegpnos¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
Maksymalne stezenie w osoczu krwi jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji
wynosi 1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objetos$¢ dystrybucji wynosi 0,12

I/kg.

Metabolizm

Metabolizm przebiega jakosciowo podobnie u szczurdéw, §win miniaturowych, ludzi, bydta i §win,
jakkolwiek istniejg réznice ilosciowe. Gtownymi metabolitami wystgpujacymi u wszystkich gatunkow
sg pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe 1 oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gtdéwne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja
Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu

Sorbitol ptynny

Glicerol

Sacharynian sodowy

Ksylitol

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy
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Aromat miodowy
Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

6.3 OKkres waznosci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
Po pierwszym otwarciu przechowywac ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biale, prostokatne butelki polietylenowe o duzej gestosci 250 ml lub 500 ml produktu z waskim
otworem na usta, zamkni¢te bialg polipropylenowa nakretka i zaopatrzone w polipropylenowa
przezroczysta pokrywe z miejscem na polipropylenows strzykawke pomiarows z tlokiem z kauczuku
syntetycznego. Pudetko tekturowe z 1 biata, okragla butelka z polietylenu o wysokiej gestosci 100 ml
produktu zamknigta biala polipropylenowa nakretka i 1 polipropylenowsg strzykawka pomiarowg z
tlokiem z gumy syntetycznej.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07-07-2009
Data przedluzenia pozwolenia: 06-06-2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 Vx Raamsdonksveer

HOLANDIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Melovem jest substancjag dozwolong jak opisano w tabeli 1 zalacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostatos¢ | Gatunki | MRL Tkanki |Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie
Meloksykam Meloksykam | Bydto, 20 pg/kg | Miesnie | Brak Lek
koza 65 ug/kg | Watroba przeciwzapalny/
$winia, |65 pug/kg | Nerki Niesterydowy lek
krolik, przeciwzapalny
equidae
Bydto, 15 ug/kg | Mleko
koza

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zalgcznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i s$win
Meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 5 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto) i Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Bydto: wstrzyknigcie podskorne.
Swinie: wstrzykniecie domiesniowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/098/001

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka szklana

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i s$win
Meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 5 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mtode bydto) i Swinie

(6. WSKAZANIE(-A) LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

(7. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Bydto: s.c.
Swinie: i.m.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/098/001

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 20 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: Podanie podskorne lub dozylne
Swinie: Podanie domiesniowe

Konie: Podanie dozylne

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni

Swinie, konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 Vx Raamsdonksveer
HOLANDIA

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka szklana 100 ml i 250 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Melovem 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni
Meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Meloksykam 20 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: s.c. lub i.v.

Swinie: i.m.

Konie: i.v.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Bydto: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni

Swinie, konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z prz