BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Melovem 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for notkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpaAmnen
och andra bestandsdelar

Benzylalkohol 50 mg

Saltsyra

Meglumin
Makrogol 400
Makrogol 1500
Natriumklorid

Vatten for injektion

Klar, gronaktig-gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin
3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvdgsinfektion tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av post-operativ smérta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

3.3 Kontraindikationer
Djur med nedsatt lever-, hjirt-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.

Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.




Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.
Skall inte anvéndas till grisar yngre dn 2 dagar.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smaérta.
Enbart lakemedlet ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med ldkemedlet innan kastration reducerar post-operativ smérta. For att
uppna

smértlindring under operation dr samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
noédvindig.

For att uppna bista mdojliga postoperativa smértlindring, bor ldkemedlet ges 30 minuter fore ett
kirurgiskt ingrepp.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.
Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) skall undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur och svin:

Vanliga Smiirta vid injektionsstillet' , svullnad vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Anafylaktoid reaktion?

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

' Overgaende.
2Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
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Driktighet och laktation:

Notkreatur:
Kan anvéndas under draktighet.

Svin:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:
En subkutan injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 ml/100 kg kroppsvikt) 1
kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rorelseapparaten:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/25 kg kroppsvikt). Vid
behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar. Det rekommenderas att den
andra injektionen ges pé ett annat stélle dn den forsta, eftersom lokal tolerans endast bedomts efter en
engangsinjektion.

Reducering av post-operativ smérta:
En intramuskular injektion med en dos pé 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg

kroppsvikt) fére operation.

Sérskild noggrannhet ska iakttas for att sékerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvindas och kroppsvikten uppskattas noga.

Undvik kontamination under anvindande.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och indlvor: 15 dagar

Ej godkant for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och indlvor: 5 dagar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AC06



4.2 Farmakodynamik

Meloxikam &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som
verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och darigenom utdvar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper
eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av
E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg uppnéddes Cmax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7

timmar hos yngre ndtkreatur.
Efter intramuskulér singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax varde pa 1,1 till
1,5 ug/ml inom 1 timme.

Distribution:

Mer dn 98% av meloxikam é&r bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvidvnad.

Metabolism:

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

Elimination:

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 26 timmar efter subkutan injektion pa yngre
noétkreatur.

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofdrgad injektionsflaska av typ 1-glas pd 100 ml, forsluten med en gummipropp av
bromobutyl och forseglad med en aluminiumhatt.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/09/098/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/07/2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och hést
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiva substanser:
Meloxikam 20 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestandsdelar

Etanol 150 mg

Glycin

Saltsyra/ natriumhydroxid

Meglumin

Makrogol 300

Poloxamer 188

Natriumcitrat

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

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

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

Hast:
Inflammationsddmpande och smértlindrande vid sévél akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.



Smartlindring i samband med kolik hos hést.
3.3 Kontraindikationer

Se dven avsnitt 3.7

Anvind inte till hdstar yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart ldkemedlet ger inte tillridcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi krdvs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsateirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall e
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvirderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur, svin och hést:

Vanliga Svullnad vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion?

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

! Overgéende svullnad efter subkutan administrering hos ndtkreatur och intravends administrering hos
héstar.
2 Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
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myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Notkreatur och svin: Kan anvidndas under draktighet och laktation.
Hast: Anvind inte till driktiga och lakterande ston.

Se dven avsnitt 3.3.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 m1/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av

meloxikam ges efter 24 timmar.

Hist:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

Undvik kontamination under anvindande.

Nér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvédndas for att undvika fér manga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid overdosering skall symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar



Ej godkant for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrackning himmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

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

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

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cpax virde pa 1,9
pg/ml efter 1 timme.

Distribution:

Mer dn 98% av meloxikam é&r bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvidvnad.

Metabolism:

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hist har inte undersokts.

Elimination:

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

Efter intramuskulér injektion pé svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefér 2,5
timmar.

Efter intravends injektion pa hést elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefér 50% av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 méanader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar
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Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Fér ej frysas. Skyddas mot frost.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofdrgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 50 ml,100 ml och 250 ml forsluten med
en gummipropp av bromobutyl och férseglad med en aluminiumhatt,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/07/2009.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiva substanser:
Meloxikam 30 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestandsdelar

Benzylalkohol 20 mg

Saltsyra/natriumhydroxid

Meglumin

Makrogol 1500

N-metylpyrrolidon 200 mg

Vatten for injektion

Klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur och svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med 1dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

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

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understédjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

3.3 Kontraindikationer
Se dven avsnitt 3.7

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
giller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.
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Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena. Vid diarré
hos noétkreatur skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

3.4 Sirskilda varningar

Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smaérta.
Enbart lakemedlet ger inte tillrdcklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smértlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.
Svért dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ér dverkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller
forpackningen. Laboratoriestudier p& kaniner och rattor med hjalpdmnet N-metylpyrrolidon har visat
tecken pa fetotoxiska effekter. Kvinnor i fertil dlder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara
gravida bor anvinda likemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur och svin:

Vanliga Svullnad vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

! Overgaende svullnad efter subkutan administrering hos nétkreatur.
? Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet, laktation och fertilitet:

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos notkreatur och svin under driktighet och
laktation, eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pé kaniner och rattor med hjéalpdmnet
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Nmetylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Anvandningen far endast ske i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta-riskbeddmning.

Se dven avsnitt 3.3.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Notkreatur:

En subkutan injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/150 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Undvik kontamination under anvindande.

Niér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvindas for att undvika for ménga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

M;jolk: 5 dagar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM01AC06

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och dirigenom utdvar
antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrackning himmas dven kollageninducerad

trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar,
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lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

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

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

Efter tva intramuskuldra doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax varde pa 1,9
pg/ml efter 1 timme.

Distribution:

Mer dn 98% av meloxikam é&r bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvidvnad.

Metabolism:

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

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

Efter intramuskulér injektion pa svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 méanader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

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

Pappkartong med 1 ofdrgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 50 ml, 100 ml och 250 ml forsluten med
en gummipropp av bromobutyl och foérseglad med en aluminiumbhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/07/2009.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Melovem 15 mg/ml oral suspension for hist

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 15 mg

Hjilpdmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpaAmnen
och andra bestandsdelar

Natriumbensoat 1,5 mg

Sorbitol

Glycerol

Sackarinnatrium
Xylitol

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydroxietylcellulosa

Citronsyra

Honungsarom

Vatten, renat

Gul, vattenhaltig suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos héstar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvind inte till hdstar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blddning, forsdmrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte till hdstar yngre dn 6 veckor.

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.
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3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Undvik anvandning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mdjlig risk for njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hast:

Mycket sdllsynta Diarré!, aptitloshet, letargi, buksmértor, kolit, urtikaria

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Anafylaktoid reaktioner?
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Reversibel.
2 Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar uppstér bor behandlingen avbrytas och veterinér radfrégas.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa notkreatur har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

Detta har emellertid inte undersokts pa hést. Anvandning till hist kan darfor inte rekommenderas
under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg meloxikam/kg
kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Om ldkemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva strax fore utfodringen.
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Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Skakas vil fore anvéndning.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjédlvtorka.

Undvik kontamination under anvéndande.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
I fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godként for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

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

Meloxikam tillhdr gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning himmas dven
kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har &ven antiendotoxiska egenskaper eftersom
substansen har visats himma produktionen av thromboxan B2 inducerad av intravends administrering
av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Niér ldkemedlet anvidnds enligt rekommenderad doseringsregim é&r biotillgdngligheten cirka 98%.

Maximal plasmakoncentration erhélls efter cirka 2—3 timmar. En ackumulationsfaktor p& 1,08
indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution:
Cirka 98% av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen &r 0,12 1/kg.

Metabolism:

Metabolismen dr kvalitativt lika hos ratta, minigris, minniska, ndtkreatur och svin, &ven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag ar 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination:
Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 ménader

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter forsta 6ppning forvaras under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vita, rektanguldra hogdensitetspolyetenflaskor med 250 ml eller 500 ml produkt med en smal
mundppning, forslutna med ett vitt skruvlock av polypropylen och forsedda med ett genomskinligt
lock av polypropylen med utrymme for att inkludera en métspruta av polypropylen med en
syntetisk gummikolv. Kartong med 1 vit, rund hogdensitetspolyetenflaska med 100 ml produkt
forsluten med ett vitt skruvlock av polypropen och 1 métspruta av polypropen med en syntetisk
gummikolv.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07-07-2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

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

PAPPKARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning

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

Meloxikam 5 mg/ml

| 3. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml

| 4. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

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

7. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: kott och indlvor: 15 dagar

Ej godkant for anvdndning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin: kott och inélvor: 5 dagar

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvéndas senast....

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”
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For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

EU/2/09/098/001

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

INJEKTIONSFLASKA AV GLAS

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning

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

Meloxikam 5 mg/ml

/3. DJURSLAG

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c.
Svin: i.m.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: kott och indlvor: 15 dagar

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin: kott och inélvor: 5 dagar

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvindas senast....

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

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

Meloxikam 20 mg/ml

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hdst

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v.
Svin: i.m.
Hast: i.v.

7. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Svin, hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godként for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvéndas senast....

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anvindning.
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| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

INJEKTIONSFLASKA 100 ML OCH 250 ML

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 1osning

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

Meloxikam 20 mg/ml

/3. DJURSLAG

Notkreatur, svin och hdst

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c. eller i.v.

Svin: i.m.

Hast: i.v.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar

Svin, hést: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvindas senast....

7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Fér ej frysas. Skyddas mot frost.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

INJEKTIONSFLASKA 50 ML

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 20 mg/ml for ndtkreatur, svin och hést

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 20 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvindas senast....
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning

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

Meloxikam 30 mg/ml

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DJURSLAG

Notkreatur och svin

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

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

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvindas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvindas senast....

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

INJEKTIONSFLASKA 100 ML OCH 250 ML

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning

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

Meloxikam 30 mg/ml

/3. DJURSLAG

Notkreatur och svin

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur: s.c.
Svin: i.m.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Notkreatur: kott och slaktbiprodukter: 15 dagar; mjolk: 5 dagar
Svin: kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvindas senast....

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

INJEKTIONSFLASKA 50 ML

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 30 mg/ml for ndtkreatur och svin

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Meloxikam 30 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvéndas senast....
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong 100 ml
HDPE-flaska 250 ml och 500 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 15 mg/ml oral suspension

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

Meloxikam 15 mg/ml

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. DJURSLAG

Hast

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral administrering.
Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}

Bruten forpackning ska anvdndas inom 6 manader.
Bruten forpackning ska anvindas senast....

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Efter forsta Oppning forvaras under 25 °C.

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 1. TEXTEN "FOR DJUR”
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For djur.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

| 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

HDPE-flaska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 15 mg/ml oral suspension

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

Meloxikam 15 mg/ml

| 3.  DJURSLAG

Hast

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral administrering.
Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten forpackning ska anvéndas inom 6 ménader.
Bruten forpackning ska anvindas senast....

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Efter forsta Oppning forvaras under 25 °C.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dopharma Research B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Melovem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur och svin
2. Sammansittning

Varje ml innehaller:

AKktiva substanser:
Meloxikam 5 mg

Hjalpimnen:
Benzylalkohol 50 mg

Klar, gronaktig-gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin
4. Anvindningsomriden

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvdgsinfektion tillsammans med laémplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av post-operativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

5. Kontraindikationer

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

Skall inte anvéndas till grisar yngre dn 2 dagar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Behandling av kalvar med ldkemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta.

Enbart ldkemedlet ger inte tillrécklig smértlindring under avhorningen. For att uppné tillracklig
smértlindring under kirurgi krdvs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med ldkemedlet innan kastration reducerar post-operativ smérta. For att
uppna

smaértlindring under operation &dr samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvandig.

For att uppna basta mojliga postoperativa smértlindring, bor ldkemedlet ges 30 minuter fore ett
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kirurgiskt ingrepp.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsokas.

Svért dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kénd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) skall undvika kontakt med det veterinirmedicinska
lakemedlet.

I hiandelse av oavsiktlig sjdlvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Driktighet och digivning:
Notkreatur: Kan anvidndas under driktighet.
Svin: Kan anvindas under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling sittas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7/ Biverkningar

Notkreatur och svin:

Vanliga Smiirta vid injektionsstillet' , svullnad vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

' Overgaende.
?Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bér behandlas symptomatiskt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Notkreatur:
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En enstaka subkutan injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

Storningar i rérelseapparaten:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/25 kg kroppsvikt).

Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar. Det rekommenderas att den
andra injektionen ges pa ett annat stille dn den forsta, eftersom lokal tolerans endast bedomts efter en
engangsinjektion.

Reducering av post-operativ smaérta:

En intramuskular injektion med en dos pa 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg
kroppsvikt) fére operation.

Sérskild noggrannhet ska iakttas for att sékerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvindas och kroppsvikten uppskattas noga.

9. Réd om korrekt administrering

Undvik kontamination under anvéndande.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och indlvor: 15 dagar

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och indlvor: 5 dagar

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/09/098/001

Pappkartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Peny6smmka bearapus

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 Hotovice

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 475367 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 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

EALGoa

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

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
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Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvnpog

Neocell EITE

100 yA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hotovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinlddkkeet
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

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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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Melovem 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur, svin och hast
2. Sammansittning

Varje ml innehaller:

AKktiva substanser:

Meloxikam 20 mg
Hjalpimnen:
Etanol 150 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést

4. Anvindningsomriden

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvdgsinfektion tillsammans med lémplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, over 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande nétkreatur.

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

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande anvandning vid savél akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hédstar yngre &n 6 veckor.

Anvind inte till driktiga och lakterande ston.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sér och blodningar.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre 4dn 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
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Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart ldkemedlet ger inte tillrdcklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krivs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall e
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger liakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smérta. Personer med kénd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

I hiandelse av oavsiktlig sjdlvinjektion skall lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Driktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan anvéndas under driaktighet och digivning.
Hast: Anvind inte till draktiga och lakterande ston.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid overdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, svin och hést:

Vanliga Svullnad vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Anafylaktoid reaktion?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Overgaende svullnad efter subkutan administrering hos notkreatur och intravends administrering hos
histar.
2 Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Notkreatur:
En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt

(d.v.s. 2,5 ml/100 kg kroppsvikt) i kombination med I&dmplig antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:
En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av

meloxikam ges efter 24 timmar.

Hast:
En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

9. Rad om korrekt administrering
Undvik kontamination under anvindande.

Nér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvédndas for att undvika fér manga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.

10. Karenstider

Notkreatur:

kott och slaktbiprodukter: 15 dagar.
mjolk: 5 dagar.

Svin:
koétt och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Hast:

koétt och slaktbiprodukter: 5 dagar.

Ej godként f6r anvéndning till djur som producerar mjolk f6r humankonsumtion.
11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
Receptbelagt ldakemedel.
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14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/09/098/002

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

Pappkartong med 1 glasflaska innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast lindrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

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

Cymedica, spol. s r.0. Dopharma Vet S.R.L.

Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44

CZ 268 01 Hotovice Localitatea Ghiroda

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

a.ardelean@dopharma.ro

48


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 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

EALGoa

Neocell EITE

100 YA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

100 YA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinlddkkeet
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

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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BIPACKSEDEL

1. Det veteriniirmedicinska likemedlets namn

Melovem 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur och svin
2. Sammansittning

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Meloxikam 30 mg

Hjalpimnen:
Benzylalkohol 20 mg
N-metylpyrrolidon 200 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur och svin

4. Anvindningsomraden

Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos ndtkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

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

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvéndning vid icke-infektidsa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalaktisyndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma
géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.

Enbart ldkemedlet ger inte tillrécklig smértlindring under avhorningen. For att uppné tillriacklig
smaértlindring under kirurgi krivs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsateirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
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Om biverkningar upptriader skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.
Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, dé det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger liakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan orsaka smaérta. Personer med kénd 6verkénslighet for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet. I hdndelse av oavsiktlig sjdlvinjektion skall ldkare kontaktas omedelbart och bipacksedel
eller forpackning uppvisas.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjélpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pé
fosterskadande effekter. Kvinnor i fertil &lder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida bor
anvinda ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Driktighet, digivning och fertilitet:

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos ndtkreatur och svin under draktighet och
digivning, eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjélpadmnet
Nmetylpyrrolidon har visat tecken pa fosterskadande effekter. Anvéndningen fér endast ske i enlighet
med den ansvarig veterinirs nytta-riskbeddomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid overdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur och svin:

Vanliga Svullnad vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sdllsynta Anafylaktoid reaktion?

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

! Overgéende svullnad efter subkutan administrering hos ndtkreatur.
2 Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
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Notkreatur:

En enstaka subkutan injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg
kroppsvikt) i kombination med ldmplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2 ml/150 kg kroppsvikt) i
kombination med ldmplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

9. Réd om korrekt administrering

Undvik kontamination under anvéndande.

Niér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl anvindas for att undvika for ménga stick
genom proppen. Maximalt antal genomstickningar bor begrénsas till 20.

10. Karenstider

Notkreatur:

kott och slaktbiprodukter: 15 dagar

mjolk: 5 dagar

Svin:
kott och slaktbiprodukter: 5 dagar

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

Pappkartong med 1 glasflaska innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
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Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny6smmka bearapus

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 Hotovice

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 475367 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 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

EALGoa

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

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
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Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvnpog

Neocell EITE

100 yA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

56

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hotovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elédinlddkkeet
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

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

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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



mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:drugsafety@orionpharma.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Melovem 15 mg/ml oral suspension for hést

2. Sammansittning

En ml innehéller:

AKktiva substanser:
Meloxikam 15 mg

Hjalpimnen:
Natriumbensoat 1,5 mg

Ljusgul suspension.

3. Djurslag

Hist

4. Anvindningsomriden

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos histar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till dréktiga eller lakterande ston.

Anvind inte till histar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, férsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte till hédstar yngre &n 6 veckor.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgérder for saker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Undvik anvéindning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en

mdjlig risk for njurtoxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger liakemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta likemedel kan orsaka dgonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Driktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa notkreatur har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller

modertoxiska effekter.
Detta har emellertid inte undersokts pa hést. Anvandning till hast kan darfor inte rekommenderas
under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller antikoagulantia.
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Overdosering:
I fall av 6verdosering ska symtomatisk behandling initieras.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket sillsynta Diarré!, aptitloshet, letargi, buksmartor, kolit, urtikaria

(firre in 1 av 10 000 behandlade (nésselutslag)
djur, enstaka rapporterade hindelser | Anafylaktoid reaktioner?
inkluderade):

! Reversibel.
? Kan vara allvarlig (inklusive dodlig) och bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar uppstar bor behandlingen avbrytas och veterindr radfragas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg meloxikam/kg
kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

9. Rad om korrekt administrering

Om ldkemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva strax fore utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjédlvtorka.

Skakas vél fore anvdndning.

Undvik kontamination under anvéndande.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader om den forvaras under 25 °C.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Kartong med 1 flaska a 100 ml.

Flaska, 100 ml eller 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsédljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
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Penybauka 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 Hotovice

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

EALGoa

Neocell EIIE

100 yA . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

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 475367 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

Dopharma France S.A.S.

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

Tél: +33 (0)6 99 29 27 43

pharmacovigilance(@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvbmpog

Neocell EIIE

100 y . EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon 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-Pecuarios, S.A.

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

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

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

Romainia

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 Hotovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Eldinlddkkeet
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

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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