ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 50 mg

Kwas solny

Meglumina

Makrogol 400

Makrogol 1500

Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zielonkawo-zo6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta i mtode bydto) i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z 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.

Do stosowania w przypadku biegunki w potaczeniu z odpowiednia doustna terapia nawadniajaca w
celu zmniegjszenia objawow klinicznych u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego
bydta przed okresem laktacji.

W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:

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

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego towarzyszacego mniejszym zabiegom chirurgicznym na tkankach

migkkich takim jak kastracja.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac¢, jesli zwierzat z upo$ledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, jesli zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie
pokarmowym.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowaé, jesli zwierzat ponizej jednego tygodnia zycia.

Nie stosowac, jesli §win w wieku ponizej dwoch dni zycia.

3.4  Specjalne ostrzezenia

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

Podanie prosietom weterynaryjnego produktu leczniczego przed zabiegiem kastracji z mniejsza bél
pooperacyjny. Aby uzyska¢ zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne jest,
réwnoczesne podanie odpowiedniego $rodka znieczulajacego/uspokajajacego.

W celu osiagniecia najlepszego efektu zmniejszajacego bol pooperacyjny weterynaryjnego produkt
leczniczego powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unikaé stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym cisnieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego

nawadniania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia®, obrzek w miejscu
. . l

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wstrzyknigcia

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna?




(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przejsciow.
2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczyé objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bydto:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Swinie:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i w laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 10 mI/100 kg
masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem nawadniajacym, gdy
jest to wlasciwe.

Swinie:

Zaburzenia ruchu;

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/ 25 kg
masy ciata). Jesli zachodzi koniecznos$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24
godzinach. Zaleca sig, aby drugie podanie zastosowa¢ w inne miejsce gdyz badania tolerancji
miejscowej byly 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 doktadnos¢é dawkowania a w szczegdlnosci na uzycie
odpowiedniej wielkosci strzykawki i doktadne okreslenie masy ciala.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 15 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

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

4.3  Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym meloksykamu u mlodego bydta w dawce 0,5 mg /kg,
warto$¢ Cmax Wynosi 2,1 pg/ml i jest osiagana po 7,7 godzinach.

Po jednokrotnym wstrzyknigciu domigsniowym meloksykamu u $win w dawce 0,4 mg /kg, wartos¢
Crmax Wynosi od 1.1. do 1.5 ug/ml i jest osiggana po 1 godzinie od podania.

Dystrybucja:

Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze st¢zenia meloksykamu
obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie stezenia wykrywane sa w migsniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm:

Meloksykam jest stwierdzany gtownie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtoéwnie z
mlekiem i z6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe iloSci substancji macierzystej.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtdwne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja:



Okres pottrwania eliminacji meloksykamu u mtodego bydta po podaniu podskoérnym wynosi 26
godzin.

U swin po podaniu domigsniowym $redni okres péltrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolke¢ nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z roztworem do wstrzykiwan ze szkta bezbarwnego typu I o
pojemnosci 100 ml, ktoéra jest zamknigta korkiem z kauczuku bromobutylowego i kapslem

aluminiowym.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz Krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Etanol 150 mg

Glicyna

Kwas solny/sodu wodorotlenek

Meglumina

Makrogol 300

Poloksamer 188

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w polaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia Zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapia antybiotykowa.
W celu usmierzenia bélu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:
Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.

Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespdt mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.



Konie:

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

3.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 3.7.

Nie stosowac, jesli koni w wieku ponizej 6 tygodni.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac, jesli zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Stosowanie u cielagt weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usunigcia
poroza zmniejsza

b6l pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego nie zapewnia wlasciwego
usmierzenia bolu w trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wtasciwego usmierzenia bolu
w trakcie zabiegu

wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

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

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

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznos$ci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie poniewaz sytuacja taka moze

wskazywa¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
niesterydowe srodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie i konie:



Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna?
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlgczajac pojedyncze
raporty):

! Przejsciowyo obrzek po podaniu podskérnym u bydta i dozylnym u koni.
2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczyé objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Bydlo i $winie:  Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy podczas cigzy i laktacji.

Patrz takze punkt 3.3.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskérne lub dozylne w dawce 0.5 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.].
2,5 ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

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

Konie:

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

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

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

10



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: 5 dni.
Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni.
Konie:

Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06
4.2  Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NSAID) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziala poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgorgczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu, hamuje roéwniez agregacj¢ trombocytow wywotane obecnoscig kolagenu.

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

4.3  Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie:

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

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

Dystrybucja:
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Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu
obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Por6wnywalnie niskie st¢zenia wykrywane sa w migsniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm:

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i z6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko $ladowe ilo$ci substancji macierzystej.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtdéwne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja:

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mlodego
bydtai 17,5 godziny u krow w okresie laktacji.

U swin po podaniu domigsniowym $redni okres péltrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres péitrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.
Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata cze$¢ z kalem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

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

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolke¢ nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé¢. Chroni¢ przed mrozem.

5.4 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, ktéra jest zamknigta korkiem z kauczuku bromobutylowego i
kapslem aluminiowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/07/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 30 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 20 mg

Kwas solny/sodu wodorotlenek

Meglumina

Makrogol 1500

N-metylopirolidonu 200 mg

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajaca u cielgt w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktacji.

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

Swinie:

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

3.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 3.7.
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Nie stosowac, jesli zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, jesli zwierzat ze
schorzeniami krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian wrzodowych w przewodzie
pokarmowym.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac, jesli zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie u cielagt weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usunigcia
poroza zmniejsza

bol pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego 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 przeciwbélowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

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

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

pozajelitowego nawadniania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac 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 lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktoérych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci, aby uniknaé przypadkowego
samowstrzyknigcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna?
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(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przejsciowy obrzek po podaniu podskérnym u bydta.
2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczyé objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza, laktacja i ptodnosc¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta i $win podczas ciazy i laktacji, lub
uzwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostalo okre§lone. W badaniach laboratoryjnych na
krolikach

i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzys$ci do ryzyka.

Patrz takze punkt 3.3.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,5 ml/150 kg
masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem nawadniajacym, jezeli
jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 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 igle do nabierania w celu uniknigcia nadmiernego
nakluwania korka. Maksymalng liczbe naktué¢ nalezy ograniczy¢ do 20.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
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3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: 5 dni.
Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesterydowym srodkiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywoluje przez to efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysi¢gkowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza naciek leukocytéw
do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu, hamuje rowniez agregacje
trombocytow wywotane obecnoscig kolagenu.

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

4.3  Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

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

U $win, po dwoch wstrzyknigciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, warto§¢ Cmax
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 1 w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sag w migsniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm:

Meloksykam jest stwierdzany gtéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtownie z
mlekiem i zotcia, 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 sa farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja:
Okres pottrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mlodego
bydta i 17,5 godziny u kréw w okresie laktacji.
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U $win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/07/2009
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzoesan sodu 1,5mg

Sorbitol

Glicerol

Sacharynian sodowy

Ksylitol

Krzemionka koloidalna bezwodna

Celuloza hydroksyetylowa

Kwas cytrynowy

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Z61ta zawiesina wodna.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
mie$niowo-szkieletowego koni.

3.3 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 stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
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3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw 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 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowej rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Biegunka®, brak apetytu, letarg, bol brzucha, zapalenie

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Jelita grubego, pokrzywka

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja anafilaktyczna?
raporty):

! Przejéciowa.
2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczyé objawowo.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na bydta nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu
lub szkodliwego dla samicy. Jednak brak jest odpowiednich danych dotyczacych koni. Z tego wzgledu

nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Nie stosowaé rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $rodkami
przeciwzapalnymi i ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni.

W przypadku podawania z pokarmem, zaleca si¢ doda¢ odpowiednig ilo$¢ preparatu do niewielkiej
ilosci paszy i podaé 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 ciata.

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.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QM01ACO06

4.2  Dane 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, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy.

Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mnigjszym

stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacj¢ trombocytéw. Wykazano dziatanie

meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywolywanej dozylnym podaniem
endotoksyny E-coli u cielat i $win.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Wchianianie:
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Dostepnos¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98%.
Maksymalne stezenie w osoczu krwi jest osiagane 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. Objeto$¢ dystrybucji wynosi 0,12 l/kg.

Metabolizm:

Metabolizm przebiega jakosciowo podobnie u szczurdéw, §win miniaturowych, ludzi, bydta i $win,
jakkolwiek istnieja roznice ilosciowe. Gtownymi metabolitami wystepujacymi u wszystkich gatunkdéw
sa pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe i oksalowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gldowne metabolity sa farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja:

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate, prostokatne butelki polietylenowe o duzej gestosci 250 ml lub 500 ml produktu z waskim
otworem na usta, zamknigte bialg polipropylenowa nakretka i zaopatrzone w polipropylenowa
przezroczysta pokrywe z miejscem na polipropylenowa strzykawke pomiarowa z tlokiem z kauczuku
syntetycznego. Pudetko tekturowe z 1 biata, okragla butelkg z polietylenu o wysokiej gestosci 100 ml
produktu zamkniegta biata polipropylenowa nakretka i 1 polipropylenows strzykawka pomiarowa z
tlokiem z gumy syntetyczne;j.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07-07-2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS I11

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 WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/mi

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta i mtode bydto) i $winie

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Bydto: s.c.
Swinie: i.m.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni.

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

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/098/001

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka szklana

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta i mlode bydto) i §winie

4. DROGI PODANIA

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

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni.

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

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
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9. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

’6. DROGI PODANIA

Bydto: s.c. lub i.v.
Swinie: i.m.
Konie: i.v.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni; Mleko: 5 dni.

Swinie, konie: Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Fiolke nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie przechowywaé w lodoéwce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

14. NUMERY 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)

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka szklana 100 ml i 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

4. DROGI PODANIA

Bydto: s.c. lub i.v.

Swinie: i.m.

Konie: i.v.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji:

Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni; Mleko: 5 dni.

Swinie, konie: Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u konie produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Fiolke nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
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9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 20 mg/ml dla bydta, $win i koni

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 30 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $§winie

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

’6. DROGI PODANIA

Bydto: s.c.
Swinie: i.m.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni; Mleko: 5 dni.
Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka szklana 100 ml i 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 30 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i $winie

4. DROGI PODANIA

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

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni; Mleko: 5 dni.
Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

6. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 30 mg/ml dla bydta i $§win

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 30 mg/ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe 100 ml
HDPE butelka 250 ml oraz 500 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 15 mg/ml zawiesina doustna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 15 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml
500 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Doustne.
Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy uste;.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni.

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

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Po pierwszym otwarciu przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

HDPE butelka

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Melovem 15 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 15 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

4. DROGI PODANIA

Doustne.
Podawac po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy uste;j.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni.

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

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

9. NUMER SERII
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Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 50 mg

Przejrzysty, zielonkawo-zotty, roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta i mtode bydlo) i §winie.

4, Wskazania lecznicze

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Do stosowania w przypadku biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapig nawadniajagcg w
celu zmniejszenia objawow klinicznych u cielgt 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.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego towarzyszacego mniejszym zabiegom chirurgicznym na tkankach
miegkkich takim jak kastracja.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac, jesli zwierzat ponizej jednego tygodnia zycia.

Nie stosowac, jesli swin w wieku ponizej dwoch dni zycia.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:

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

Podanie prosigtom weterynaryjnego produktu leczniczego przed zabiegiem kastracji zmniejsza bol
pooperacyjny. Aby uzyskac zniesienie bolu podczas zabiegu chirurgicznego potrzebne jest,
réwnoczesne podanie odpowiedniego $rodka znieczulajacego/uspokajajacego.

W celu osiagnigcia najlepszego efektu zmniejszajacego bdl pooperacyjny weterynaryjnego produkt
leczniczego powinien by¢ podany na 30 minut przed zabiegiem.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystgpienia dzialania niepozadanego, 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 ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowaé bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bydto: Moze by¢ stosowany podczas cigzy.
Swinie: Moze by¢ stosowany podczas cigzy i w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi $§rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia®, Obrzek w miejscu
. . l

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wstrzyknigcia

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przejsciowy.
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2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczy¢ objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22
49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 10 ml/100 kg
masy ciata) w potgczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem nawadniajacym, jezeli
jest to wskazane.

Swinie:

Zaburzenia ruchu;

Pojedyncze wstrzykniecie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/ 25 kg
masy ciata).

Jesli zachodzi konieczno$é¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach. Zaleca
si¢, aby drugie podanie zastosowa¢ w inne miejsce gdyz badania tolerancji miejscowej byty
przeprowadzone tylko po pojedynczym podaniu.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzykniecie domig$niowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/ 5 kg
masy ciata) przed operacja.

Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na doktadno$¢é dawkowania a w szczegdlnosci na uzycie
odpowiedniej wielkosci strzykawki i doktadne okreslenie masy ciata.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. Okresy karencji
Bydto: Tkanki jadalne: 15 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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Brak szczegdlnych $rodkdéw ostroznoscei dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/09/098/001

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
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Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Penyb6auka bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.o0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miunster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

E\MGda
Neocell EITE

100 yAu. EOviknig Od00 Abnvav-Aapiog

EL-14451 Metapdpowon ATTIKNG
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

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

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miunster

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

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvrpog

Neocell ETTE

100 yAu. EOvikng Od00 AOnvav-Aapuiog
EL-14451 Metapdpewon ATTIKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr
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Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

Magnum Veterinaaria AS Dopharma Research B.V.

Vae 16 Zalmweg 24

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

vetsafety@magnum.ee pharmacovigilance@dopharma.com
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocniczae:
Etanol, bezwodny 150 mg

Przejrzysty, z6lty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4, Wskazania lecznicze

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w polaczeniu z odpowiednia doustng terapia
nawadniajacg u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem
laktaciji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapia antybiotykowa.
W celu usmierzenia 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 (zespdt mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli koni w wieku ponizej 6 tygodni.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowac, jesli zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

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

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Bydto i §winie: Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.
Konie: Nie stosowa¢ u klaczy podczas ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $§rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie i konie:

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
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! Przejsciowy obrzek po podaniu podskornym u bydta i dozylnym u konie.
2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczyé objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22
49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j.
2,5 ml/ 100 kg masy ciata) w potgczeniu 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 ml/ 100
kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, jesli jest to wskazane. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0.6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

Przy leczeniu grupy zwierzat nalezy stosowac igt¢ do nabierania w celu uniknigcia nadmiernego

naktuwania korka. Maksymalng liczbg¢ naktué nalezy ograniczy¢ do 20.

10. Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: 5 dni.
Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni.
Konie:

Tkanki jadalne: 5 dni.

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

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Fiolke nalezy przechowywaé¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazaé¢. Chronié przed mrozem.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna lub farmaceute.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
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NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Peny06imka Bearapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

E)Lado
Neocell EIIE

100 yAu. EBvicig Od00 ABnvav-Aapuiog

EL-14451 Metapdpewon ATTIKNG
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

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

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

57


mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvrpog

Neocell ETTE

100 yAu. EOvikng Od00 AOnvav-Aapuiog
EL-14451 Metapdpewon ATTIKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr
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Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

Magnum Veterinaaria AS Dopharma Research B.V.

Vae 16 Zalmweg 24

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

vetsafety@magnum.ee pharmacovigilance@dopharma.com
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 30 mg

Substancje pomocnicze:
Akohol benzylowy 20 mg
N-metylopirolidonu 200 mg

Przejrzysty, zotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

4, Wskazania lecznicze

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

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

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapia antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usuni¢cia poroza u cielat.

Swinie:

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzona funkcjg 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 jakakolwiek substancje
pomocnicza.

W leczeniu biegunki u bydta nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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Stosowanie u cielat weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia
poroza zmniejsza bol pooperacyjny. Podawanie tylko weterynaryjnego produktu leczniczego 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.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesno$¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Ciaza, laktacja i ptodnos¢:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NSAID) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

61



! Przejsciowy obrzek po podaniu podskornym u bydto.
2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczy¢ objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22
49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2,5 ml/ 150 kg
masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem nawadniajacym, jezeli
jest to wskazane.

Swinie:

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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.

10. Okresy karencji

Bydlo:

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: 5dni
Swinie:

Tkanki jadalne: 5dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/09/098/005

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

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234

pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
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Penybauka bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

EXAado

Neocell EITE

100 yAu. EOvikrig Od00 Abnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpowon ATTIKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

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

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Polska

Dopharma Polska

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

Laboratoire LCV

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

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvmpog

Neocell ETIE

100 yAu. EBvicig Od00 ABnvav-Aapuiog
EL-14451 Metapdpewon ATTIKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.

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

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

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

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

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

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Melovem 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. Sklad
Jeden ml zawiera:

Substancje czynne:
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:
Benzoesan sodu 1,5 mg

Z6tta zawiesina wodna.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy ci¢zarnych i w okresie laktacji.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci§nieniem
krwi ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdéb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na niesterydowe $rodki przeciwzapalne (NSAID) powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowej rozlaniu na skorg, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie.

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

Cigza i laktacja:
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Badania laboratoryjne na bydta nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu
lub szkodliwego dla samicy. Jednak brak jest odpowiednich danych dotyczacych koni. Z tego wzgledu
nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, z innymi niesterydowymi srodkami
przeciwzapalnymi i ze Srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Biegunka®, brak apetytu, letarg, bdl brzucha, zapalenie

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Jelita grubego, pokrzywka

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja anafilaktyczna?
raporty):

! Przejsciowa.
2 Moga by¢ powazne (w tym $miertelne) i nalezy je leczyé objawowo.

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22
49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata jeden raz dziennie przez okres do 14 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W przypadku podawania z pokarmem, zaleca si¢ doda¢ odpowiednig ilo§¢ preparatu do niewielkiej
ilosci paszy i poda¢ 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.

Wstrzasnac silnie przed uzyciem.

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

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.

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

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy w przypadku
przechowywania w temperaturze ponizej 25°C.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Pudetko tekturowe z 1 butelkg 100 ml
Butelka 250 ml lub 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

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

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

Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44

CZ 268 01 Hofovice Localitatea Ghiroda

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

a.ardelean@dopharma.ro

Danmark Malta

Salfarm Danmark A/S Dopharma Research B.V.
Nordager 19 Zalmweg 24

DK- 6000 Kolding NL-4941 VX Raamsdonksveer
TIf: +45 7550 8080 Tel. +31-162-582000

info@salfarm.com pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

| YN T

Neocell EIIE

100 yAp. EOvikng Od00 AOnvav-Aapiog
EL-14451 Metapopowon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Dopharma France S.A.S.

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

Tél: +33 (0)6 99 29 27 43
pharmacovigilance@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAu. EOvikrig Od00 Abnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpowon ATTIKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2.Van

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

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

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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