ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Melovem 5 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 5mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracién del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol bencilico 50 mg

Acido clorhidrico

Meglumina

Macrogol 400

Macrogol 1500

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente de color amarillo verdoso.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Bovino (terneros prerrumiantes y rumiantes) y porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

Para uso en infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas
clinicos en bovino.

Para uso en diarrea en combinacidn con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y en terneros rumiantes jovenes.

Para el alivio del dolor posoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Porcino:

Para uso en trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e
inflamacion.

Para el alivio del dolor posoperatorio asociado a la cirugia menor de tejidos blandos como la

castracion.

3.3 Contraindicaciones



No utilizar en animales con disfuncién hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos, o en caso
de que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no utilizar en animales de menos de una semana de edad.
No usar en cerdos de menos de 2 dias de edad.

3.4 Advertencias especiales

El tratamiento de los terneros con del medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado
reduce el dolor postoperatorio. El medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio
adecuado del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor
durante la cirugia es necesaria una medicacion concomitante con un analgésico apropiado.

El tratamiento de los lechones con el medicamento veterinario antes de la castracion reduce el dolor
posoperatorio.

Para aliviar el dolor durante la cirugia, es necesaria una medicacién concomitante con un
anestésico/sedante apropiado.

El medicamento veterinario deberd administrarse 30 minutos antes de la intervencién quirurgica para
obtener el mayor alivio posible del dolor después de la cirugia.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se debe suspender el tratamiento y consultar con un
veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede Ilegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deberan evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino y porcino:

Frecuentes Dolor en el punto de inyeccion?, Inflamacién en el punto de
. S

(1 a 10 animales por cada 100 Inyeccion

animales tratados):

Muy raros Reaccion anafilactoide?

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

Transitoria.



2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a travées de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacidn o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion vy lactancia:

Bovino:

Puede utilizarse durante la gestacion.

Porcino:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar simultaneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.

3.9 Posologiay vias de administracion

Bovino:

Inyeccion Unica subcutanea a dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 10 ml/100 kg
peso Vivo) en asociacion con una terapia antibidtica o con una terapia rehidratante oral, segun se
considere adecuado.

Porcino:

Trastornos del aparato locomotor:

Inyecciodn Unica intramuscular a una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2
ml/25 kg peso vivo). En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam
después de 24 horas. Se recomienda administrar la segunda inyeccion en un lugar diferente a la
primera, ya que la tolerancia local ha sido evaluada, Unicamente, después de una Unica inyeccion.

Reduccidn del dolor postoperatorio:
Inyeccion intramuscular Unica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 0,4
ml/5 kg peso vivo) antes de la cirugia.

Debera prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis a administrar, incluyendo el uso de un
dispositivo de dosificacion apropiado y una estimacion adecuada del peso vivo.

Evitar la introduccién de contaminacién durante el uso.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el

riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.



3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 15 dias.
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

Porcino:
Carne: 5 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCvet: QMO01AC06
4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es un principio activo antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de las oxicamas
gue actla inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios,
antiexudativos, analgésicos y antipiréticos. El meloxicam también tiene propiedades antiendotoxicas
ya que ha demostrado inhibir la produccién de tromboxano B; inducido por la administracion de
endotoxina de E. coli en terneros y cerdos.

4.3 Farmacocinética

Absorcion:

Después de una dosis Unica subcutanea de 0,5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron valores de Cmax de
2,1 pg/ml al cabo de 7,7 horas en terneros rumiantes.

Después de una dosis Unica de 0,4 mg de meloxicam/kg por via intramuscular, se alcanz6 un valor de
Cmax de 1,1a 1,5 ng/ml en 1 hora en cerdos.

Distribucién:

Mas del 98% del meloxicam se fija a las proteinas plasmaticas. Las mayores concentraciones de
meloxicam se encuentran en higado y rifién. Se detectan concentraciones comparativamente bajas en
musculo esquelético y en grasa.

Metabolismo:

El meloxicam se encuentra predominantemente en el plasma. En bovino, el meloxicam es asimismo el
producto mayoritario de excrecion en la leche y la bilis, mientras que la orina contiene solamente
trazas del compuesto inalterado. En cerdos, la bilis y la orina contienen solamente trazas del
compuesto inalterado. EI meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado acido y a varios
metabolitos polares. Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son farmacolégicamente
inactivos.

Eliminacién:

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 26 horas tras la inyeccién subcutanea en terneros
rumiantes.

En cerdos, tras la administracion intramuscular, la semivida de eliminacion plasmética es de
aproximadamente 2,5 horas.

Aproximadamente el 50% de la dosis administrada se elimina por la orina y el resto por las heces.

5, DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales



En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio incoloro tipo | de 100 ml cerrado con un tapén de caucho de
bromobutilo y sellado con una cépsula de aluminio.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/09/098/001

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 07/07/2009

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml solucion inyectable para bovino, porcino y caballos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 20 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Etanol anhidro 150 mg

Glicina

Acido clorhidrico/hidréxido de sodio

Meglumina

Macrogol 300

Poloxamero 188

Citrato de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn transparente de color amarillo.¢

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, porcino y caballos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos
en bovino.

Para uso en diarrea en combinacién con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y en terneros rumiantes jovenes.

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinacion con terapia antibidtica.
Para el alivio del dolor posoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Porcino:

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia y la toxemia puerperal (sindrome
mastitismetritis-agalactia) con terapia antibiética adecuada.



Caballos:

Alivio de la inflamacion y el dolor agudo y cronico en trastornos muasculo-esqueléticos.
Alivio del dolor asociado al colico equino.

3.3 Contraindicaciones

Ver también la seccién 3.7.

No usar en equinos de menos de 6 semanas de edad.

No usar en animales con disfuncion hepética, cardiaca o renal y trastornos hemorrégicos, o en caso de
que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes .

Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de edad.

3.4  Advertencias especiales

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor posoperatorio. EI medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado
del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la
cirugia es necesaria una medicacion concomitante con un analgésico apropiado.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Al utilizarse en el tratamiento del célico equino, y en caso de un alivio inadecuado del dolor, deberia
hacerse una cuidadosa reevaluacion del diagndstico, ya que esto podria indicar la necesidad de una
intervencion quirdrgica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede Ilegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino, porcino y caballos:

Frecuentes Inflamacién en el punto de inyeccién?

(1 a 10 animales por cada 100
animales tratados):

Muy raros Reaccion anafilactoide?




(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

Inflamacion transitoria después de la administracién subcutanea en bovino y la administracion
intravenosa en caballos.
2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Bovino y porcino: Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia.
Yeguas: No utilizar en yeguas gestantes o lactantes.

Ver también la seccién 3.3.
3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar simultaneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.

3.9 Posologiay vias de administracion

Bovino:

Inyeccion Unica subcutanea o intravenosa a una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo
(equivalente a 2,5 ml/100 kg peso vivo) en asociacion con una terapia antibidtica o con una terapia
rehidratante oral, segun se considere adecuado.

Porcino:

Inyeccion Unica intramuscular a una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2
ml/100 kg peso vivo) en asociacion con una terapia antibiotica, segun lo adecuado. En caso necesario,
se puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24 horas.

Caballos:
Inyeccion Unica intravenosa a una dosis de 0,6 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 3 ml/100
kg peso vivo).

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

Cuando se trata a grupos de animales, se debe utilizar una aguja de extraccion para evitar excesivas
perforaciones del tapon. Limitar el nimero de perforaciones a 20.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.
3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de

medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias



No procede.
3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 15 dias.
Leche: 5 dias

Porcino:
Carne: 5 dias

Caballos:
Carne: 5 dias..
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QM0O1AC06
4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es un principio activo antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de las oxicamas
gue actla inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios,
antiexudativos, analgésicos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido
inflamado. También inhibe, pero en menor grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno. El
meloxicam también tiene propiedades antiendotdxicas, ya que ha demostrado inhibir la produccion de
tromboxano Bz inducido por la administracién de endotoxina de E. coli en terneros, vacas en lactacion
y cerdos.

4.3 Farmacocinética

Absorcién:

Después de una dosis Unica subcutanea de 0,5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron valores de Cmax de
2,1 pg/mly 2,7 ug/ml al cabo de 7,7 horas y 4 horas en terneros rumiantes y vacas en lactacion,
respectivamente.

Después de dos dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg por via intramuscular, se alcanz6 un valor de Cmaxde
1,9 pg/ml al cabo de 1 hora en cerdos.

Distribucién:

Mas del 98% del meloxicam se fija a las proteinas plasmaticas. Las mayores concentraciones de
meloxicam se encuentran en higado y rifidn. Se detectan concentraciones comparativamente bajas en
musculo esquelético y en grasa.

Metabolismo:

El meloxicam se encuentra predominantemente en el plasma. En bovino, el meloxicam es asimismo el
producto mayoritario de excrecion en la leche y la bilis, mientras que la orina contiene solamente
trazas del compuesto inalterado. En cerdos, la bilis y la orina contienen solamente trazas del
compuesto inalterado. EI meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado &cido y varios
metabolitos polares. Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son farmacolégicamente
inactivos. El metabolismo en equino no ha sido investigado.

Eliminacién:

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 26 horas y 17,5 horas tras la inyeccion subcutanea
en terneros rumiantes y vacas en lactacion, respectivamente.
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En porcino, tras la administracién intramuscular, la semivida de eliminacion plasmaética es de
aproximadamente 2,5 horas.

En caballos, tras la inyeccidn intravenosa el meloxicam tiene una semivida terminal de eliminacién de
8,5 horas.

Aproximadamente el 50% de la dosis administrada se elimina por la orina y el resto por las heces.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
No refrigerar o congelar.

Proteger de la congelacién.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio incoloro tipo | de 50 ml, 100 ml o0 250 ml, cerrado con un tapén de
caucho de bromobutilo y sellado con una capsula de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma research B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 07/07/2009

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 30 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol bencilico 20 mg

Acido clorhidrico/hidréxido de sodio

Meglumina

Macrogol 1500

N-metilpirrolidona 200 mg

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente de color amarillo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Bovino y porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos
en bovino.

Para uso en diarrea en combinacidon con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y en terneros rumiantes jovenes.

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinacion con terapia antibiética.
Para el alivio del dolor posoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Porcino:

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia y la toxemia puerperal (sindrome
mastitismetritis-agalactia) con una terapia antibiética adecuada.

3.3 Contraindicaciones
Ver también la seccién 3.7.

No usar en animales con disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorrégicos, o en caso de
que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.
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No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de edad.

3.4  Advertencias especiales

El tratamiento de los terneros con del medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado
reduce el dolor posoperatorio. El medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio
adecuado del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor
durante la cirugia es necesaria una medicacion concomitante con un analgésico apropiado.

3.5  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Los estudios de laboratorio efectuados en
conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos téxicos para el feto.
Las mujeres en edad fértil, las mujeres embarazadas o las mujeres que sospechen que estan
embarazadas deben utilizar el medicamento veterinario con mucha precaucion para evitar la
autoinyeccion accidental.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino y porcino:

Frecuentes Inflamacién en el punto de inyeccion®

(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Muy raros Reaccion anafilactoide?

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

! Inflamacién transitoria después de la administracion subcutanea en bovino.
2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Gestacion, lactancia y fertilidad:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en bovino y porcino durante
la gestacion y la lactancia, ni en animales destinados a la reproduccion. Los estudios de laboratorio
efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos toxicos
para el feto. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Ver también la seccion 3.3

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar simultdneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.

3.9 Posologiay vias de administracion

Bovino:

Inyeccidn Unica subcutanea a una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2,5

ml/150 kg peso vivo) en asociacion con una terapia antibiotica o con una terapia rehidratante oral,

segun se considere adecuado.

Porcino:

Inyeccion Unica intramuscular a una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2

ml/150 kg peso vivo) en asociacion con una terapia antibidtica, segun lo adecuado. En caso necesario,

se puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24 horas.

Evitar la introduccion de contaminacién durante el uso.

Cuando se trata a grupos de animales, se debe utilizar una aguja de extraccion para evitar excesivas

perforaciones del tapon. Limitar el nimero de perforaciones a 20.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 15 dias.

Leche: 5 dias.

Porcino:

Carne: 5 dias.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QM01AC06

4.2 Farmacodinamia
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El meloxicam es un principio activo antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de las oxicamas
que actua inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios,
antiexudativos, analgésicos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido
inflamado. También inhibe, pero en menor grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno. El
meloxicam también tiene propiedades antiendotdxicas, ya que ha demostrado inhibir la produccion de
tromboxano Bz inducido por la administracion de endotoxina de E. coli en terneros, vacas en lactacion
y cerdos.

4.3 Farmacocinética

Absorcion:

Después de una dosis Unica subcutanea de 0,5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron valores de Cmax de
2,1 pg/mly 2,7 ug/ml al cabo de 7,7 horas y 4 horas en terneros rumiantes y vacas en lactacion,
respectivamente.

Después de dos dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg por via intramuscular, se alcanzé un valor de Cmaxde
1,9 ng/ml al cabo de 1 hora en cerdos.

Distribucién:

Mas del 98% del meloxicam se fija a las proteinas plasmaticas. Las mayores concentraciones de
meloxicam se encuentran en higado y rifidén. Se detectan concentraciones comparativamente bajas en
musculo esquelético y en grasa.

Metabolismo:

El meloxicam se encuentra predominantemente en el plasma. En bovino, el meloxicam es asimismo el
producto mayoritario de excrecion en la leche y la bilis, mientras que la orina contiene solamente
trazas del compuesto inalterado. En cerdos, la bilis y la orina contienen solamente trazas del
compuesto inalterado. EI meloxicam es metabolizado a un alcohol, un derivado &cido y varios
metabolitos polares. Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son farmacol6gicamente
inactivos.

Eliminacién:

El meloxicam tiene una semivida de eliminacion de 26 horas y 17,5 horas tras la inyeccién subcutanea
en terneros rumiantes y vacas en lactacion, respectivamente.

En cerdos, tras la administracion intramuscular, la semivida de eliminacion plasmatica es de
aproximadamente 2,5 horas.

Aproximadamente el 50% de la dosis administrada se elimina por la orina y el resto por las heces.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario
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Caja de cartdon con 1 vial de vidrio incoloro tipo | de 50 ml, 100 ml o0 250 ml, cerrado con un tapdn de
caucho de bromobutilo y sellado con una cépsula de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma research B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07/07/2009

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Melovem 15 mg/ml suspension oral para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Un ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 15 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Benzoato de sodio 1,5mg

Sorbitol liquido

Glicerol

Sacarina sodica

Xilitol

Silice coloidal anhidra

Hidroxietilcelulosa

Acido citrico

Aroma de miel

Agua purificada

Suspensidn acuosa amarilla.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Caballos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Alivio de la inflamacién y del dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y cronicos en caballos.
3.3 Contraindicaciones

No usar en yeguas durante la gestacion ni la lactancia.

No usar en caballos que presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia,
disfuncion hepdtica, cardiaca o renal y trastornos hemorrégicos.

No usar en caballos de menos de 6 semanas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales
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Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial
de toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. En caso de contacto con los 0jos,
enjuagar inmediatamente con abundante agua.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Caballos:

Muy raros Diarrea?, pérdida del apetito, letargia, dolor abdominal,

(<1 animal por cada 10 000 animales colitis y urticaria

tratados, incluidos informes Reacciones anafilactoides?
aislados):

! Reversible
2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion vy lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en bovino no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto ni toxicos para la madre. Sin embargo, no se dispone de datos en caballos. Por tanto, no se
recomienda el uso en esta especie durante la gestacion ni la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar simultaneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.
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3.9 Posologiay vias de administracion

Para administrar mezclado con alimento o directamente en la boca a una dosis de 0,6 mg
meloxicam/kg peso vivo, una vez al dia, hasta 14 dias.

En caso de que el medicamento veterinario se mezcle con alimento, debe afadirse a una pequefia
cantidad de alimento antes de comer.

La suspension debe administrarse utilizando la jeringa dosificadora incluida en el envase. La jeringa
encaja en el frasco y posee una escala de kg-peso vivo.

Agitar bien antes de usar.

Después de administrar el medicamento veterinario, cerrar el frasco volviendo a colocar el tapon, lavar
la jeringa dosificadora con agua templada y dejarla secar.
Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 3 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QMO01AC06

4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es un principio activo antiinflamatorio no esteroideo (AINE) del grupo de las oxicamas

que actua inhibiendo la sintesis de prostaglandinas, ejerciendo de este modo efectos antiinflamatorios,

analgésicos, antiexudativos y antipiréticos. Reduce la infiltracion de leucocitos hacia el tejido
inflamado. También inhibe, pero en menor grado, la agregacion plaquetaria inducida por colageno. El
meloxicam también tiene propiedades antiendotdxicas debido a que se ha demostrado que inhiben la
produccién de tromboxano B2 inducido por la administracion de endotoxina de E. coli por via
intravenosa en terneros y cerdos.

4.3 Farmacocinética

Absorcién:

Cuando el producto se utiliza conforme al régimen posol6gico recomendado la biodisponibilidad oral

es aproximadamente del 98%. Se obtienen concentraciones plasmaticas maximas tras

aproximadamente 2-3 horas. El factor de acumulacién de 1,08 sugiere que meloxicam no se acumula
cuando se administra diariamente.

Distribucion:

Alrededor del 98% del meloxicam se une a proteinas plasmaticas. El volumen de distribucién es de

0,12 l/kg.

Metabolismo:
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El metabolismo es cualitativamente parecido en ratas, cerdos miniatura, humanos, bovino y cerdos,
aunque cuantitativamente existen diferencias. Los metabolitos principales detectados en todas las
especies fueron el 5-hidroxi- y 5-carboxi-metabolitos y el oxalil-metabolito. EI metabolismo en
caballos no se ha investigado. Se ha demostrado que todos los metabolitos principales son
farmacoldgicamente inactivos.

Eliminacién:

El meloxicam tiene una semivida terminal de eliminacién de 7,7 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Después de la primera apertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos blancos rectangulares de polietileno de alta densidad de 250 ml 0 500 ml de producto con una
abertura estrecha en la boca, cerrados con un tapon de rosca de polipropileno blanco y provistos de
una tapa transparente de polipropileno con espacio para incluir una jeringa de medicion de
polipropileno con un piston de caucho sintético. Caja de carton con 1 frasco redondo blanco de
polietileno de alta densidad de 100 ml de producto cerrado con tapon de rosca de polipropileno blanco
y 1 jeringa dosificadora de polipropileno con piston de goma sintética.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 07/07/2009

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna

23



ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 5 mg/ml solucion inyectable

2.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
Meloxicam 5 mg/ml

3. TAMANO DEL ENVASE

100 ml

‘4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros prerrumiantes y rumiantes) y porcino

‘5. INDICACIONES DE USO

6. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: s.c.
Porcino: i.m.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:
Bovino: Carne: 15 dias,

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.
Porcino: Carne: 5 dias.

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

9.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/09/098/001

15, NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Vial de vidrio

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 5 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 5 mg/mi

|3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino (terneros prerrumiantes y rumiantes) y porcino

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: s.c.
Cerdos: i.m.
Lea el prospecto antes de usar.

‘5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:
Bovino: Carne: 15 dias.

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.
Porcino: Carne: 5 dias.

‘6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

‘8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

l9. NUMERO DE LOTE
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Lot {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml solucidn inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 20 mg/ml

3. TAMANO DEL ENVASE

50 ml
100 ml
250 ml

‘4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, porcino y caballos

5. INDICACIONES DE USO |

6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Bovino: s.c. 0 i.v.
Cerdos: i.m.
Equino: i.v.

‘7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:

Bovino: Carne: 15 dias; Leche: 5 dias.

Cerdos, equino: Carne: 5 dias.

No autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
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No refrigerar o congelar. Proteger de la congelacion.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

15. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Vial de vidrio 100 mly 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 20 mg/ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, porcino y caballos

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: s.c. 0 i.v.

Porcino: i.m.

Caballos: i.v.

Lea el prospecto antes de usar.

‘5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:

Bovino: Carne: 15 dias; Leche: 5 dias.

Cerdos, equino: Carne: 5 dias.

No autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para consumo humano.

‘6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
No refrigerar o congelar. Proteger de la congelacion.

8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.
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9. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de vidrio 50 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 20 mg/ml para bovino, porcino y caballos

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 20 mg/ml

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml solucidn inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 30 mg/ml

3. TAMANO DEL ENVASE

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y porcino

‘5. INDICACIONES DE USO

6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: s.c.
Porcino: i.m.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:
Bovino: Carne: 15 dias; Leche: 5 dias.
Cerdos: Carne: 5 dias.

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

‘9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

‘10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”
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Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

‘13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

‘14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

15. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

Vial de vidrio 100 mly 250 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 30 mg/ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y porcino

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Bovino: s.c.
Cerdos: i.m.
Lea el prospecto antes de usar.

‘5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:
Bovino: Carne: 15 dias; Leche: 5 dias.
Porcino: Carne: 5 dias.

‘6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

‘7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ‘

‘8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION ’

Dopharma Research B.V.

l9. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de vidrio 50 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 30 mg/ml para bovino y porcino

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 30 mg/ml

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 28 dias.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén 100 ml
HDPE frasco 250 ml y 500 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 15 mg/ml suspension oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 15 mg/ml

3. TAMANO DEL ENVASE

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Caballos

5. INDICACIONES DE USO |

6.  VIAS DE ADMINISTRACION |

Via oral.
Para administrar mezclado con alimento o directamente en la boca.

7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:
Carne: 3 dias.
Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

‘8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 6 meses.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

‘9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Después de la primera apertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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‘10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

‘11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

‘13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

‘14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

15. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO
HDPE frasco

1.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Melovem 15 mg/ml suspension oral

2.

COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Meloxicam 15 mg/ml

3. ESPECIES DE DESTINO

Caballos

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Via oral.

Para administrar mezclado con alimento o directamente en la boca.
Lea el prospecto antes de usar.

5. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:
Carne: 3 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

‘6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 6 meses.
Una vez desencapsulado, fecha limite de utilizacion:

7.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Después de la primera apertura, conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8.

NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dopharma Research B.V.

9. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Melovem 5 mg/ml solucion inyectable para bovino y porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 5mg

Excipientes:
Alcohol bencilico 50 mg

Solucién inyectable transparente de color amarillo verdoso.

3. Especies de destino

Bovino (terneros prerrumiantes y rumiantes) y porcino

4, Indicaciones de uso

Bovino:

Para uso en infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas
clinicos en bovino.

Para uso en diarrea en combinacidn con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y en terneros rumiantes jovenes.

Para el alivio del dolor posoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Porcino:

Para uso en trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e
inflamacion.

Para el alivio del dolor posoperatorio asociado a la cirugia menor de tejidos blandos como la
castracion.

5. Contraindicaciones

No utilizar en animales con disfuncién hepética, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos, o en caso
de que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no utilizar en animales de menos de una semana de edad.
No usar en cerdos de menos de 2 dias de edad.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor posoperatorio. EI medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado
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del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la
cirugia es necesaria una medicacién concomitante con un analgésico apropiado.

El tratamiento de los lechones con del medicamento veterinario antes de la castracion reduce el dolor
postoperatorio.

Para aliviar el dolor durante la cirugia, es necesaria una medicacion concomitante con un
anestésico/sedante apropiado.

El medicamento veterinario deberd administrarse 30 minutos antes de la intervencion quirurgica para
obtener el mayor alivio posible del dolor después de la cirugia.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas, se deberd suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deberan evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
Bovino: Puede utilizarse durante la gestacion.
Porcino: Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
No administrar simultaneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino y porcino:

Frecuentes Dolor en el punto de inyeccion?, Inflamacion

. 7
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): en el punto de inyeccion

Muy raros Reaccion anafilactoide?
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

Transitoria.
2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
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en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde. doc
o0 NOTIFICAVET:

https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Bovino:

Inyeccion Unica subcutanea a dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 10 ml/100 kg
peso Vvivo) en asociacion con una terapia antibidtica o con una terapia rehidratante oral, segln se
considere adecuado.

Porcino:

Trastornos del aparato locomotor:

Inyeccion Unica intramuscular a dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2 ml/25 kg
peso Vvivo). En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24
horas. Se recomienda administrar la segunda inyeccién en un lugar diferente a la primera, ya que la
tolerancia local ha sido evaluada, Gnicamente, después de una unica inyeccion.

Reduccion del dolor postoperatorio:

Inyeccién intramuscular Unica de una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a
0,4 ml/5 kg peso vivo) antes de la cirugia.

Debera prestarse especial atencion a la exactitud de la dosis a administrar, incluyendo el uso de un
dispositivo de dosificacion apropiado y una estimacién adecuada del peso vivo.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

10. Tiempos de espera

Bovino: Carne: 15 dias.
Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

Porcino: Carne: 5 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
EU/2/09/098/001

Caja de carton con 1 vial de 100 ml.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD mes AAAA}>

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

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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Penyoauka bnarapust

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 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\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpemon 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

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

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 7550 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopoppmwon 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

Romaénia

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

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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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Melovem 20 mg/ml solucidn inyectable para bovino, porcino y caballos

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 20 mg

Excipientes:
Etanol anhidro 150 mg

Solucién transparente de color amarillo.

3. Especies de destino

Bovino, porcino y caballos.

4, Indicaciones de uso

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibidtica adecuada para reducir los sintomas clinicos
en bovino.

Para uso en diarrea en combinacidn con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y en terneros rumiantes jovenes.

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinacion con terapia antibidtica.
Para el alivio del dolor postoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Porcino:

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia y la toxemia puerperal (sindrome
mastitismetritis-agalactia) con terapia antibi6tica adecuada.

Caballos:
Alivio de la inflamacién y el dolor agudo y crénico en trastornos muasculo-esqueléticos.
Alivio del dolor asociado al colico equino.

5. Contraindicaciones

No usar en caballos de menos de 6 semanas de edad.

No usar en yeguas gestantes o lactantes.

No usar en animales con disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos, o en caso de
que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de edad.
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6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor posoperatorio. EI medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado
del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la
cirugia es necesaria una medicacion concomitante con un analgésico apropiado.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas se deberé suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Al utilizarse en el tratamiento del c6lico equino, y en caso de un alivio inadecuado del dolor, deberia
hacerse una cuidadosa reevaluacion del diagndstico, ya que esto podria indicar la necesidad de una
intervencidn quirdrgica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede Ilegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
Bovino y porcino: Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia.
Yeguas: No utilizar en yeguas gestantes o lactantes.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar simultaneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino, porcino y caballos:

Frecuentes Inflamacién en el punto de inyeccién?

(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Muy raros Reaccion anafilactoide?

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

Inflamacion transitoria después de la administracion subcutanea en bovino y la administracion
intravenosa en equino.
2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
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mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde. doc
0 NOTIFICAVET:

https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Bovino:

Inyeccidn Unica subcutanea o intravenosa a dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a
2,5 ml/100 kg peso vivo) en asociacion con una terapia antibiotica o con una terapia rehidratante oral,
segun lo adecuado.

Porcino:

Inyeccion Unica intramuscular a dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2 mi/100
kg peso vivo) en asociacion con una terapia antibidtica, segin lo adecuado. En caso necesario, se
puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24 horas.

Caballos:

Inyecciodn Unica intravenosa a una dosis de 0,6 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 3 ml/100
kg peso vivo).

9. Instrucciones para una correcta administracion

Evitar la introduccion de contaminacién durante el uso.

Cuando se trata a grupos de animales, se debe utilizar una aguja de extraccion para evitar excesivas

perforaciones del tapon. Limitar el nimero de perforaciones a 20.

10. Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 15 dias.
Leche: 5 dias.
Porcino:

Carne: 5 dias.
Caballos:

Carne: 5 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
No refrigerar o congelar. Proteger de la congelacion.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.
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No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos

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

Caja de carton con 1 vial de 50 ml, 100 ml 0 250 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD mes AAAA}>

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
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Representantes locales v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Penyb6smka bearapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. sr.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Minster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

E\\ado

Neocell EIIE

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

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr
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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 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 Chéteaubourg
Tél: +33 299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvnpog

Neocell ETIE

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

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

Roménia

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

Magnum Veterinaaria AS Dopharma Research B.V.

Vae 16 Zalmweg 24

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

vetsafety@magnum.ee pharmacovigilance@dopharma.com
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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Melovem 30 mg/ml solucidn inyectable para bovino y porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 30 mg

Excipientes:
Alcohol bencilico 20 mg
N-metilpirrolidona 200 mg

Solucion transparente de color amarillo.

3. Especies de destino

Bovino y porcino.

4, Indicaciones de uso

Bovino:

En infecciones respiratorias agudas con terapia antibiotica adecuada para reducir los sintomas clinicos
en bovino.

Para uso en diarrea en combinacidn con terapia rehidratante oral para reducir los sintomas clinicos en
terneros prerrumiantes de mas de una semana de edad y en terneros rumiantes jovenes.

Como terapia auxiliar en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinacion con terapia antibiética.
Para el alivio del dolor postoperatorio consecutivo al descornado en terneros.

Porcino:

En trastornos no infecciosos del aparato locomotor para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Como terapia auxiliar en el tratamiento de la septicemia y la toxemia puerperal (sindrome
mastitismetritis-agalactia) con una terapia antibiética adecuada.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorrégicos, o en caso de
que exista evidencia de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Para el tratamiento de la diarrea en bovino, no usar en animales de menos de una semana de edad.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce
el dolor postoperatorio. EI medicamento veterinario por si solo no proporcionara un alivio adecuado
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del dolor durante el procedimiento de descornado. Para obtener un alivio adecuado del dolor durante la
cirugia es necesaria una medicacién concomitante con un analgésico apropiado.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

Evitar el uso en animales severamente deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que requieran
rehidratacion parenteral, ya que puede existir un riesgo potencial de toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a producir dolor. Las personas con hipersensibilidad
conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Los estudios de laboratorio efectuados en
conejos Yy ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos tdxicos para el feto.
Las mujeres en edad fértil, las mujeres embarazadas o las mujeres que sospechen que estan
embarazadas deben utilizar el medicamento veterinario con mucha precaucion para evitar la
autoinyeccién accidental.

Gestacion, lactancia y fertilidad:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en bovino y cerdos durante la
gestacion y la lactancia, ni en animales destinados a la reproduccién. Los estudios de laboratorio
efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos tdxicos
para el feto. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar simultdneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino y porcino:

Frecuentes Inflamacién en el punto de inyeccién?

(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Muy raros Reaccion anafilactoide?

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

! Inflamacidn transitoria después de la administracion subcutanea en bovino.
2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
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de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde. doc
o0 NOTIFICAVET:

https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/ CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Bovino:

Inyeccidn Unica subcutanea a dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2,5 ml/150
kg peso vivo) en asociacién con una terapia antibi6tica o con una terapia rehidratante oral, segun lo
adecuado.

Porcino:

Inyeccion Unica intramuscular a dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg peso vivo (equivalente a 2 mi/150
kg peso vivo) en asociacion con una terapia antibidtica, segin lo adecuado. En caso necesario, se
puede administrar una segunda dosis de meloxicam después de 24 horas.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Evitar la introduccién de contaminacién durante el uso.

Cuando se trata a grupos de animales, se debe utilizar una aguja de extraccion para evitar excesivas
perforaciones del tapon. Limitar el nimero de perforaciones a 20.

10. Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 15 dias.

Leche: 5 dias.

Porcino:

Carne: 5 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
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normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

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

Caja de cartdn con 1 vial de 50 ml, 100 ml o 250 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD mes AAAA}>

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

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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Penyoauka bnarapust

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

E\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpemon 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

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

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 7550 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopodppmon 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

Romaénia

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

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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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Melovem 15 mg/ml suspension oral para caballos

2. Composicion
Un ml contiene:

Principios activos:
Meloxicam 15 mg

Excipientes:
Benzoato de sodio 1,5 mg

Suspensidn acuosa amarilla.

3. Especies de destino

Caballos.

4, Indicaciones de uso

Alivio de la inflamacién y del dolor en trastornos musculo-esqueléticos agudos y cronicos en caballos.

5. Contraindicaciones

No usar en yeguas durante la gestacion ni la lactancia.

No usar en caballos que presenten trastornos gastrointestinales como irritacion y hemorragia,
disfuncion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragicos.

No usar en caballos de menos de 6 semanas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales
Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo potencial
de toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. En caso de contacto con los 0jos,
enjuagar inmediatamente con abundante agua.

Gestacién vy lactancia:
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Los estudios de laboratorio efectuados en bovino no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto ni toxicos para la madre. Sin embargo, no se dispone de datos en caballos. Por tanto, no se
recomienda el uso en esta especie durante la gestacion ni la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
No administrar simultdneamente con glucocorticosteroides, otros antiinflamatorios no esteroideos, ni
con anticoagulantes.

Sobredosificacion:
En caso de sobredosificacion debe iniciarse un tratamiento sintomatico.

7. Acontecimientos adversos

Caballos:

Muy raros Diarrea?, pérdida del apetito, letargia, dolor abdominal,

(<1 animal por cada 10 000 animales colitis y urticaria

tratados, incluidos informes Reacciones anafilactoides?
aislados):

! Reversible
2Puede ser grave (incluso mortal) y debe tratarse sintomaticamente.

En caso de que se produzcan reacciones adversas se debera suspender el tratamiento y consultar con
un veterinario.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde. doc
o NOTIFICAVET:

https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Para administrar mezclado con alimento o directamente en la boca a una dosis de 0,6 mg
meloxicam/kg peso vivo, una vez al dia, hasta 14 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion

En caso de que el producto se mezcle con alimento, debe afiadirse a una pequefia cantidad de alimento
antes de comer.

La suspension debe administrarse utilizando la jeringa dosificadora incluida en el envase. La jeringa
encaja en el frasco y posee una escala de kg-peso vivo.

Agitar bien antes de usar.

Después de administrar el medicamento veterinario, cerrar el frasco volviendo a colocar el tapén, lavar
la jeringa dosificadora con agua templada y dejarla secar.
Evitar la introduccién de contaminacion durante el uso.
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10. Tiempos de espera

Carne: 3 dias.

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses si se conserva a temperatura inferior
a 25 °C.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

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

Caja de carton conteniendo 1 frasco de 100 ml.

Frasco de 250 ml o 500 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>
<{DD mes AAAA}>
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Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de

Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de

acontecimientos adversos:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

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

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Peny0iuka boarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

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
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Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

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

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

EALGoa

Neocell EITE

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

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

Romaéania

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvbmpog

Neocell EITE

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

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

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

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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