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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg og grise 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktive stoffer: 

Meloxicam   5 mg 

 

Hjælpestoffer: 

 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Benzylalkohol 50 mg 

Saltsyre   

Meglumin Natriumchlorid   

Macrogol 400  

Macrogol 1500  

Natriumchlorid Meglumin   

Vand til injektionsvæske  

 

Klar grøngul opløsning. 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og grise 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg: 

 

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg. 

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg. 

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Grise: 

 

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed og 

inflammation. 

Til lindring af post-operative smerter i forbindelse med mindre bløddelskirurgi såsom kastration. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

sygdomme, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner. 



3 

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 
 

Ved behandling af diarré hos kvæg bør præparatet ikke anvendes til dyr, som er mindre end en uge 

gamle. 
Må ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig.  

 

Behandling af smågrise med veterinærlægemidlet inden kastration reducerer post-operative smerter. 

For at opnå smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende 

anæstetikum/sedativum nødvendig.  

For at opnå den bedst mulige post-operative smertelindrende effekt, bør veterinærlægemidlet 

administreres 30 minutter før et kirurgisk indgreb.  

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade på nyrerne. 
 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for 

nonsteroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med 

veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 
 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Kvæg og grise: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Smerter på injektionsstedet1, hævelse på 

injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktiske reaktioner2 

1 Forbigående. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 
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3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Kvæg: 

Kan anvendes under drægtighed. 

 

Grise: 

Kan anvendes under drægtighed og laktation. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Kvæg: 

Enkelt subkutan injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 10 ml/100 kg legemsvægt), om 

nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af passende mængder 

vand. 

 

Grise: 

Lokomotoriske forstyrrelser:  

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2 ml/25 kg legemsvægt). 

Om nødvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer. 

Det anbefales at give den anden injektion på et andet sted, da er konstateret lokal tolerance efter blot 

en enkelt injektion. 

 
Reduktion af postoperative smerter:  

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legemsvægt) 

inden operation.  

 

Det er særdeles vigtigt at dosere nøjagtigt og bruge en passende injektionssprøjte samt at vurdere 

legemsvægten nøje. 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 
 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg: 

Slagtning:  15 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde 

 

Grise: 

Slagtning:  5 dage 
 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 
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4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved 

hæmning af prostaglandin syntesen, og derved udøver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ, 

analgetisk og antipyretisk effekt. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at 

hæmme produktion af thromboxan B2 forårsaget af E-coli endotoxin administration hos kalve og grise. 
 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

Efter en enkelt subkutan dosis på 0,5 mg meloxicam/kg opnåedes efter 7,7 timer Cmax værdier på 2,1 

g/ml hos ungkvæg. 

Efter en enkelt intramuskulær dosis på 0,4 mg meloxicam/kg opnåedes efter 1 time en Cmax værdi på 

1,1 til 1,5 µg/ml hos grise. 

 

Distribution 

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De højeste meloxicam koncentrationer 

ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt. 
 

Metabolisme 

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvæg udskilles meloxicam ligeledes i høj grad i mælk og 

galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og urin 

kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige 

polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. 

 

Elimination 

Meloxicam elimineres med en halveringstid på 26 timer efter subkutan injektion hos ungkvæg.  

 

Efter intramuskulær administration til grise er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time. 

 

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med fæces. 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

I mangel af undersøgelser af forligelighed må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre 

veterinærlægemidler. 
 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 
Dette veterinærlægemiddel kræver ikke opbevaring ved en bestemt temperatur. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Karton med 1 farveløst type I-hætteglas à 100 ml, som er lukket med en bromobutyl gummiprop og 

forseglet med aluminiumshætte. 
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5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 
 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/09/098/001 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 07/07/2009 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).  

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 20 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg, grise og heste 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stoffer: 

Meloxicam 20 mg 

 

Hjælpestoffer: 
 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis 

oplysningen er vigtig for korrekt 

administration af veterinærlægemidlet 

Ethanol 150 mg 

Glycin  

Saltsyre/natriumhydroxid  

Meglumin Natriumchlorid   

Macrogol 300  

Poloxamer 188  

Natriumcitrat  

Vand til injektionsvæsker  

 

Klar gul opløsning. 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg, grise og heste 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg: 

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg. 

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg. 

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling. 

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Grise: 

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed 

og inflammation. 

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikæmi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) 

med passende antibiotika-behandling. 

 

Heste: 

Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i 

bevægeapparatet. 
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Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Se også afsnit 3.7. 

Bør ikke anvendes til heste under 6 uger. 

Bør ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

sygdomme, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner. 

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

Ved behandling af diarré hos kvæg bør præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade. 

I tilfælde af utilstrækkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bør diagnosen revurderes 

omhyggeligt, da der kan være behov for kirurgisk indgreb. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for 

nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med 

veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Kvæg, grise og heste: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktiske reaktioner2 

1 Forbigående hævelse efter subkutan administration hos kvæg og intravenøs administration hos heste. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 
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3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Kvæg og grise:    Kan anvendes under drægtighed og laktation. 

Heste:  Må ikke anvendes til drægtige eller lakterende hopper. 

 

Se også afsnit 3.3. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Kvæg: 

Enkelt subkutan eller intravenøs injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg 

legemsvægt), om nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af 

passende mængder vand. 

 

Grise: 

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2 ml/100 kg 

legemsvægt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nødvendigt kan en yderligere 

dosis gives efter 24 timer. 

 

Heste: 

Enkelt intravenøs injektion på 0,6 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsvægt).  

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undgå overdreven 

perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer bør begrænses til 20. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg: 

Slagtning: 15 dage 

Mælk:  5 dage 

 

Grise: 

Slagtning: 5 dage 

 

Heste: 

Slagtning: 5 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 
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4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved 

hæmning af prostaglandin syntesen, og derved udøver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ, 

analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betændte væv. I mindre 

udstrækning hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes 

antiendotoksisk effekt, da det har vist sig at hæmme produktion af thromboxan B2 forårsaget af E-coli 

endotoxin administration hos kalve, lakterende køer og grise. 

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

Efter en enkelt subkutan dosis på 0,5 mg meloxicam/kg opnåedes Cmax værdier på 2,1 µg/ml efter 

7,7 timer og 2,7 µg/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvæg og lakterende køer. 

Efter to intramuskulære doser på 0,4 mg meloxicam/kg opnåedes efter 1 time en Cmax værdi på 

1,9 µg/ml hos grise. 

 

Distribution 

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De højeste meloxicam koncentrationer 

ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt. 

 

Metabolisme 

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvæg udskilles meloxicam ligeledes i høj grad i mælk 

og galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og 

urin kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til 

adskillige polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. 

Metabolismen hos heste er ikke undersøgt. 

 

Elimination 

Meloxicam elimineres med halveringstider på 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos 

henholdsvis ungkvæg og lakterende køer. 

Hos grise, efter intramuskulær administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time. 

Efter intravenøs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid på 8,5 time. 

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med fæces. 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

I mangel af undersøgelser af forligelighed må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre 

veterinærlægemidler. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 30 måneder.  

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 

Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost. 
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5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Karton med 1 farveløst type I-hætteglas à 50 ml, 100 ml og 250 ml som er lukket med en bromobutyl 

gummiprop og forseglet med aluminiumshætte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/09/098/002 

EU/2/09/098/003 

EU/2/09/098/004 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 07/07/2009 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 

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

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 30 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg og grise 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stoffer: 

Meloxicam 30 mg 

 

Hjælpestoffer: 
 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen 

er vigtig for korrekt administration af 

veterinærlægemidlet 

Benzylalkohol  20 mg 

Saltsyre/natriumhydroxid   

Meglumin Natriumchlorid   

Macrogol 1500  

N-Methylpyrrolidon 200 mg 

Vand til injektionsvæsker  

 

Klar gul opløsning. 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg og grise 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Kvæg: 

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg. 

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg. 

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling. 

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Grise: 

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed 

og inflammation. 

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikæmi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) 

med passende antibiotika-behandling. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Se også afsnit 3.7. 

Bør ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

sygdomme, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner. 

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 
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hjælpestofferne. 

Ved behandling af diarré hos kvæg bør præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for 

nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med 

veterinærlægemidlet.  

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. Forsøgsstudier med kaniner og rotter med hjælpestoffet 

Nmethylpyrrolidon har vist føtotoksiske virkninger. Kvinder i den fødedygtige alder, gravide kvinder 

og kvinder der potentielt kan være gravide, bør anvende veterinærlægemidlet med stor forsigtighed for 

at undgå utilsigtet selvinjektion.  

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Kvæg og grise: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktiske reaktioner2 

1 Forbigående hævelse efter subkutan administration hos kvæg. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 

 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed, laktation og fertilitet: 

 

Veterinærlægemidlets sikkerhed hos kvæg og grise under drægtighed og laktation, og hos avlsdyr er 

ikke fastlagt. Forsøgsstudier med kaniner og rotter med hjælpestoffet N-methylpyrrolidon har vist 

føtotoksiske virkninger. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering 
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af benefit/risk-forholdet. 

 

Se også afsnit 3.3. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Kvæg: 

Enkelt subkutan injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg legemsvægt), om 

nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af passende mængder 

vand. 

 

Grise: 

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2 ml/150 kg 

legemsvægt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nødvendigt kan en yderligere 

dosis gives efter 24 timer. 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undgå overdreven 

perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer bør begrænses til 20. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg: 

Slagtning: 15 dage  

Mælk: 5 dage 

 

Grise: 

Slagtning: 5 dage 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved 

hæmning af prostaglandin syntesen, og derved udøver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ, 

analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betændte væv. I mindre 

udstrækning hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes 

antiendotoksisk effekt, da det har vist sig at hæmme produktion af thromboxan B2 forårsaget af E-coli 

endotoxin administration hos kalve, lakterende køer og grise. 

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 
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Absorption 

Efter en enkelt subkutan dosis på 0,5 mg meloxicam/kg opnåedes Cmax værdier på 2,1 µg/ml efter 

7,7 timer og 2,7 µg/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvæg og lakterende køer. 

Efter to intramuskulære doser på 0,4 mg meloxicam/kg opnåedes efter 1 time en Cmax værdi på 

1,9 µg/ml hos grise. 

 

Distribution 

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De højeste meloxicam koncentrationer 

ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt. 

 

Metabolisme 

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvæg udskilles meloxicam ligeledes i høj grad i mælk 

og galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og 

urin kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til 

adskillige polære metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive.  

 

Elimination 

Meloxicam elimineres med halveringstider på 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos 

henholdsvis ungkvæg og lakterende køer. 

Hos grise, efter intramuskulær administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time. 

Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med fæces. 

 

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

I mangel af undersøgelser af forligelighed må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre 

veterinærlægemidler. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 30 måneder.  

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Dette veterinærlægemiddel kræver ikke opbevaring ved en bestemt temperatur. 

 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Karton med 1 farveløst type I-hætteglas à 50 ml, 100 ml og 250 ml som er lukket med en bromobutyl 

gummiprop og forseglet med aluminiumshætte. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
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Dopharma Research B.V. 

 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/09/098/005 

EU/2/09/098/006 

EU/2/09/098/007 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 07/07/2009 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 15 mg/ml oral suspension til heste 

 

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 

 

En ml indeholder: 

 

Aktivt stoffer: 

Meloxicam 15 mg 

 

Hjælpestoffer: 
 

Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer 

og andre bestanddele 

Kvantitativ sammensætning, hvis 

oplysningen er vigtig for korrekt 

administration af veterinærlægemidlet 

Natriumbenzoat  1,5 mg 

Sorbitol  

Glycerol  

Saccharinnatrium  

Xylitol  

Silica, kolloid vandfri  

Hydroxyethylcellulose  

Citronsyre  

Honningduft  

Vand, renset  

 

Gul, vandig suspension. 

 

3. KLINISKE OPLYSNINGER 

 

3.1 Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til 

 

Heste. 

 

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til 

 

Lindring af inflammation og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos 

heste. 

 

3.3 Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende hopper. 

Må ikke anvendes til heste med gastro-intestinale sygdomme som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af 

hjælpestofferne. 

 

3.4 Særlige advarsler 

 



18 

Ingen. 

 

3.5 Særlige forholdsregler vedrørende brugen 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til: 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr: 

Ved overfølsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør 

kontakt med veterinærlægemidlet undgås. 

I tilfælde af utilsigtet indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og 

indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. 

Dette produkt kan forårsage øjenirritation. I tilfælde af kontakt med øjnene, skylles straks grundigt 

med vand. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

 

Ikke relevant. 

 

3.6 Bivirkninger 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Diarré1, appetitløshed, apati, mavesmerter, colitis 

samt nældefeber 

Anafylaktiske reaktioner2  
1 Reversible. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger bør behandlingen afbrydes og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 

veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af 

markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente 

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante 

kontaktoplysninger. 
 

3.7 Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning 

 

Drægtighed og laktation: 

 

Laboratorieundersøgelser af kvæg har ikke afsløret teratogene, føtotoksiske eller maternotoksiske 

virkninger. 

Der foreligger ikke data vedrørende heste, og anvendelse til heste under drægtighed og laktation kan 

derfor ikke anbefales. 

 

3.8 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 

 

Må ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

3.9 Administrationsveje og dosering 

 

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis på 0,6 mg meloxicam/kg 

legemsvægt, én gang dagligt, i op til 14 dage.  
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Hvis lægemidlet opblandes i foderet, bør det tilsættes en lille mængde foder, som gives lige inden 

fodring. 

Suspensionen bør gives ved hjælp af den vedlagte doseringssprøjte. Sprøjten passer til flasken og er 

forsynet med en kg-legemsvægt skala. 

 

Omrystes godt før brug. 

Efter indgivelse af veterinærlægemidlet, skal flasken lukkes ved at sætte låget på, vask 

doseringssprøjten med varmt vand og lad den tørre. 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

3.10 Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift) 

 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

3.11 Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for 

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse 

risikoen for udvikling af resistens 

 

Ikke relevant. 

 

3.12 Tilbageholdelsestid(er) 

 

Slagtning: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER 

 

4.1 ATCvet-kode: QM01AC06. 

 

4.2 Farmakodynamiske oplysninger 

 

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved 

hæmning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og 

antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betændte væv. I mindre udstrækning 

hæmmes også collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk 

effekt, da det har vist sig at hæmme produktionen af thromboxan B2, forårsaget af intravenøs E-coli 

endotoxin administration hos kalve og svin. 

 

4.3 Farmakokinetiske oplysninger 

 

Absorption 

Når præparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgængeligheden 

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnås efter cirka 2-3 timer. Akkumulationsfaktoren er 

1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumulerer ved daglig indgift. 

 

Distribution 

Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 l/kg. 

 

Metabolisme 

Kvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smågrise, mennesker, kvæg og svin, men kvantitativt er der 

forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5- carboxy-

metabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos heste er ikke undersøgt. Alle 

hovedmetabolitter har vist sig at være farmakologisk inaktive. 

 

Elimination 

Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid på 7,7 timer. 
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 

 

5.1 Væsentlige uforligeligheder 

 

Ingen kendte. 

 

5.2 Opbevaringstid 

 

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 6 måneder. 

 

5.3 Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Efter anbrud opbevares under 25 °C. 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 
 

5.4 Den indre emballages art og indhold 

 

Hvide, rektangulære polyethylenflasker med høj densitet på 250 ml eller 500 ml af produktet med en 

smal åbning i munden, lukket med en hvid skruelåg af polypropylen og forsynet med et gennemsigtigt 

låg af polypropylen med plads til at inkludere en målesprøjte af polypropylen med et syntetisk 

gummistempel. Kartonæske med 1 hvid, rund polyethylenflaske med høj densitet med 100 ml produkt 

lukket med en hvid polypropylen skruelåg og 1 polypropylen målesprøjte med et syntetisk 

gummistempel. 

 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

5.5 Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller 

affaldsmaterialer fra brugen heraf 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i 

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende 

veterinærlægemiddel. 

 

6. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 
 

7. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 

 

EU/2/09/098/008 

EU/2/09/098/009 

EU/2/09/098/010 

 

8. DATO FOR FØRSTE TILLADELSE 

 

Dato for første markedsføringstilladelse: 07-07-2009 

 

9. DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 

 

 

 

10. KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

  

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

 

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Ingen 
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BILAG III 

 

ETIKETTERING OG INDLÆGSSEDDEL 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Kartonæske 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 5 mg/ml injektionsvæske 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 5 mg/ml 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

100 ml 

 

4. DYREARTER 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og grise 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c. 

Grise: i.m. 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid: 

Kvæg: Kød og indmad: 15 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

Grise: Kød og indmad: 5 dage 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr.  
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12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/2/09/098/001 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Hætteglas 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 5 mg/ml injektionsvæske 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 
Meloxicam 5 mg/ml 

 

3. DYREARTER 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og grise 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c. 

Grise: i.m. 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid: 
Kvæg: Kød og indmad: 15 dage 

Må ikke anvendes til lakterende dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde 

Grise: Kød og indmad: 5 dage 

 

6. UDLØBSDATO 

 
Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 
 

Kartonæske 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 20 mg/ml injektionsvæske 
 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

50 ml 

100 ml 

250 ml 

 

4. DYREARTER 

 

Kvæg, grise og heste 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c. eller i.v. 

Grise: i.m.  

Heste: i.v. 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid: 

Kvæg: Kød og indmad: 15 dage; Mælk: 5 dage  

Grise, heste: Kød og indmad: 5 dage  

Må ikke anvendes til heste, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 

Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost. 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr.  

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/2/09/098/002 (50 ml) 

EU/2/09/098/003 (100 ml) 

EU/2/09/098/004 (250 ml) 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Hætteglas 100 ml og 250 ml 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 
Melovem 20 mg/ml injektionsvæske 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 
Meloxicam 20 mg/ml 

 

3. DYREARTER 

 

Kvæg, grise og heste 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c. eller i.v 

Grise: i.m. 

Heste: i.v. 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 
Tilbageholdelsestid: 

Kvæg: Kød og indmad: 15 dage; Mælk: 5 dage  

Grise, heste: Kød og indmad: 5 dage  

Må ikke anvendes til heste, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

6. UDLØBSDATO 

 
Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 
Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 

Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost. 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 
Dopharma Research B.V. 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Hætteglas 50 ml 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 20 mg/ml til kvæg, grise og heste  

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden…  
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 
 

 

Kartonæske 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 30 mg/ml injektionsvæske 
 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 30 mg/ml 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

50 ml 

100 ml 

250 ml 

 

4. DYREARTER 

 

Kvæg, grise og heste 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c.  

Grise: i.m.  

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid: 

Kvæg: Kød og indmad: 15 dage; Mælk: 5 dage  

Grise: Kød og indmad: 5 dage  

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 

 

Kun til dyr. 
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12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/2/09/098/005 (50 ml) 

EU/2/09/098/006 (100 ml) 

EU/2/09/098/007 (250 ml) 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

Hætteglas 100 ml og 250 ml 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 
Melovem 30 mg/ml injektionsvæske 

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 
Meloxicam 30 mg/ml 

 

3. DYREARTER 

 

Kvæg og grise 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Kvæg: s.c.  

Grise: i.m. 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid: 

Kvæg: Kød og indmad: 15 dage; Mælk: 5 dage  

Grise: Kød og indmad: 5 dage  

 

6. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PÅ SMÅ INDRE PAKNINGER 

 

Hætteglas 50 ml 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 30 mg/ml til kvæg og grise  

 

2. MÆNGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) 

 

Meloxicam 30 mg/ml 

 

3. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 

 

4. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 

 

Kartonæske 100 ml 

HDPE flaske (250 og 500 ml) 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 

Melovem 15 mg/ml oral suspension  

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 

Meloxicam 15 mg/ml 

 

3. PAKNINGSSTØRRELSE 

 

100 ml 

250 ml 

500 ml 
 

4. DYREARTER 

 

Heste 

 

5. INDIKATION(ER) 

 

 

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral brug. 

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden. 

 

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid(er): 

Slagtning: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

8. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden for 6 måneder. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 

 

Efter anbrud opbevares under 25 °C. 

 

10. TEKSTEN "LÆS INDLÆGSSEDLEN INDEN BRUG" 

 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR" 
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Til dyr.  

 

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR BØRN" 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

 

13. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMRE 

 

EU/2/09/098/008 (100 ml) 

EU/2/09/098/009 (250 ml) 

EU/2/09/098/010 (500 ml) 

 

15. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFØRES PÅ DEN INDRE EMBALLAGE 

 

HDPE flaske 

 

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 

 
Melovem 15 mg/ml oral suspension  

 

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER 

 
Meloxicam 15 mg/ml 

 

3. DYREARTER 

 
Heste 

 

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E) 

 

Oral brug. 

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden. 

Læs indlægssedlen inden brug. 

 

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) 

 

Tilbageholdelsestid(er): 
Slagtning: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

6. UDLØBSDATO 

 

Exp. {mm/åååå} 

 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden for 6 måneder. 

Efter anbrud anvendes veterinærlægemidlet inden… 

 

7. SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 

 

Efter anbrud opbevares under 25 °C. 

 

8. NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 

 
Dopharma Research B.V. 

 

9. BATCHNUMMER 

 

Lot {nummer} 
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B. INDLÆGSSEDDEL 
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INDLÆGSSEDDEL 
 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Melovem 5 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg og grise 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stoffer: 

Meloxicam   5 mg 

 

Hjælpestoffer: 

Benzylalkohol 50 mg 

 

En klar grøngul opløsning. 

 

3. Dyrearter 

 

Kvæg (kalve og ungkvæg) og grise 

 

4. Indikationer 

 

Kvæg: 

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg. 

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg. 

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Grise: 

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed og 

inflammation.  

Til lindring af post-operative smerter i forbindelse med mindre bløddelskirurgi såsom kastration. 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

sygdomme, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner. 

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

 

Ved behandling af diarré hos kvæg bør præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle. 
Må ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle. 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige advarsler: 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig.  
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Behandling af smågrise med veterinærlægemidlet inden kastration reducerer post-operative smerter. 

For at opnå smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende 

anæstetikum/sedativum nødvendig.  

For at opnå den bedst mulige post-operative smertelindrende effekt, bør veterinærlægemidlet 

administreres 30 minutter før et kirurgisk indgreb. 
 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade på nyrerne. 
 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for non-

steroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med 

veterinærlægemidlet. 

I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

 
Drægtighed og laktation: 

Kvæg: Kan anvendes under drægtighed. 

Grise: Kan anvendes under drægtighed og laktation. 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre non-steroid antiinflammatoriske lægemidler 

eller sammen med antikoagulantia. 

 

Overdosis: 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 
 

Væsentlige uforligeligheder: 

I mangel af undersøgelser af forligelighed må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre 

veterinærlægemidler. 
 

7. Bivirkninger 

 

Kvæg og grise: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Smerter på injektionsstedet1, hævelse på 

injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktiske reaktioner2 

1 Forbigående. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der 

ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan 

også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelsen eller den lokale repræsentant 

ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:  

Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk 

 

http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Kvæg: 

Enkelt subkutan injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 10 ml/100 kg legemsvægt), om 

nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af passende mængder 

vand. 

 

Grise: 

Lokomotoriske forstyrrelser:  

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2 ml/25 kg legemsvægt). 

Om nødvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer. 

Det anbefales at give den anden injektion på et andet sted, da er konstateret lokal tolerance efter blot 

en enkelt injektion. 

 
Reduktion af postoperative smerter:  

Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legemsvægt) 

inden operation.  

Det er særdeles vigtigt at dosere nøjagtigt og bruge en passende injektionssprøjte samt at vurdere 

legemsvægten nøje. 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg: Kød og indmad: 15 dage. 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

Grise: Kød og indmad: 5 dage. 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 

Dette veterinærlægemiddel kræver ikke opbevaring ved en bestemt temperatur. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 

Må ikke anvendes efter den udløbsdato (Exp), som er angivet på karton og flaske. Udløbsdatoen er 

den sidste dag i den pågældende måned. 
 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 
 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 
 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 
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EU/2/09/098/001 

 

Karton med 1 hætteglas à 100 ml. 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 

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

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede 

bivirkninger: 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer   

Tel: +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL4941 VX Raamsdonksveer  

 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge: 

 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Република България 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Česká republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

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

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Deutschland 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 

Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

France 

Laboratoire LCV 
Z.I. Plessis Beucher 

FR-35220 Châteaubourg  

Tél: +33 2 99 00 92 92 

Portugal 

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos 

Agro-Pecuários, 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 

 

Hrvatska 

Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Ireland 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 

Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 

Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 
drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

Latvija 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

United Kingdom (Northern Ireland) 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:drugsafety@orionpharma.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
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47 

INDLÆGSSEDDEL 
 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Melovem 20 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg, grise og heste 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stoffer: 

Meloxicam         20 mg 

 

Hjælpestoffer: 

Ethanol          150 mg 

 
Klar gul opløsning. 

 

3. Dyrearter 

 

Kvæg, grise og heste. 

 

4. Indikationer 

 

Kvæg: 
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg. 

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg. 

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling. 

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Grise: 
Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed 

og inflammation. 

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikæmi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) 

med passende antibiotika-behandling. 

 

Heste: 
Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i 

bevægeapparatet 

Til anvendelse ved lindring af smerte i forbindelse med kolik hos hest. 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger. 

Må ikke anvendes til drægtige eller lakterende hopper. 

 

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

sygdomme, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

 

Ved behandling af diarré hos kvæg bør præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle. 

 

6. Særlige advarsler 
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Særlige advarsler: 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig.  

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade på nyrerne. 

I tilfælde af utilstrækkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest bør diagnosen revurderes 

omhyggeligt, da der kan være behov for kirurgisk indgreb. 

 

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet: 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for 

nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med 

veterinærlægemidlet. I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges 

lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. 

 

Drægtighed og laktation: 

Kvæg og grise:    Kan anvendes under drægtighed og laktation. 

Heste:  Må ikke anvendes til drægtige eller lakterende hopper. 

 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling 

eller sammen med anti-koagulantia. 

 

Overdosis: 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

I mangel af undersøgelser af forligelighed må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre 

veterinærlægemidler. 
 

7. Bivirkninger 

 

Kvæg, grise og heste: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktiske reaktioner2 

1 Forbigående hævelse efter subkutan administration hos kvæg og intravenøs administration hos heste. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du 

kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelsen eller den lokale 

repræsentant ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale 

bivirkningssystem: 

Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 
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DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Kvæg: 
Enkelt subkutan eller intravenøs injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg 

legemsvægt), om nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af 

passende mængder vand. 

 

Grise: 
Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2 ml/100 kg 

legemsvægt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nødvendigt kan en yderligere 

dosis gives efter 24 timer. 

 

Heste: 
Enkelt intravenøs injektion på 0,6 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsvægt).  

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undgå overdreven 

perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer bør begrænses til 20. 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg:  
Kød og indmad: 15 dage 

Mælk:   5 dage 

Grise:  
Kød og indmad: 5 dage 

 

Heste:  
Kød og indmad: 5 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Behold hætteglasset med injektionsvæske i den ydre emballage, så det beskyttes mod lys. 

Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 

Må ikke anvendes efter den udløbsdato, som er angivet på æsken og hætteglas efter Exp. 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.  
 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 
 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
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Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/2/09/098/002 

EU/2/09/098/003 

EU/2/09/098/004 

 

Karton med enten 1 hætteglas indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml.  

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 

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

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede 

bivirkninger: 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

 
Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge: 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Република България 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Česká republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

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

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Deutschland 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 

Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

France 

Laboratoire LCV 
Z.I. Plessis Beucher 

FR-35220 Châteaubourg  

Tél: +33 2 99 00 92 92 

Portugal 

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos 

Agro-Pecuários, 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 

 

Hrvatska 

Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Ireland 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 

Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 

Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 
drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

Latvija 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

United Kingdom (Northern Ireland) 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto: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
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INDLÆGSSEDDEL 
 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Melovem 30 mg/ml injektionsvæske, opløsning til kvæg og grise 

 

2. Sammensætning 

 

Hver ml indeholder: 

 

Aktivt stoffer: 

Meloxicam         30 mg 

 

Hjælpestoffer: 

Benzylalkohol 20 mg 

N-methylpyrrolidon 200 mg 

 

Klar gul opløsning. 

 

3. Dyrearter 

 

Kvæg og grise. 

 

4. Indikationer 

 

Kvæg: 
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling 

med henblik på at reducere kliniske symptomer hos kvæg. 

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilførsel af vand med henblik på at reducere kliniske 

symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvæg. 

Til supplerende behandling af akut mastitis i kombination med antibiotika-behandling. 

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve. 

 

Grise: 
Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik på at reducere halthed 

og inflammation. 

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikæmi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) 

med passende antibiotika-behandling. 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske 

sygdomme, eller i tilfælde hvor der er tegn på ulcerogene gastrointestinale læsioner. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af 

hjælpestofferne. 

 

Ved behandling af diarré hos kvæg bør præparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle. 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige advarsler: 

Behandling af kalve med veterinærlægemidlet 20 minutter før afhorning reducerer postoperativ 

smerte. Veterinærlægemidlet alene vil ikke give tilstrækkelig smertelindring under afhorning. For at 

opnå tilstrækkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum 

nødvendig.  
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Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

Hvis der forekommer bivirkninger, bør behandlingen afbrydes, og dyrlægen kontaktes. 

Undgå anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, som kræver 

parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade på nyrerne. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

Tilfælde af selvinjektion kan medføre smerter. Personer med kendt overfølsomhed over for 

nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-præparater) bør undgå kontakt med 

veterinærlægemidlet. I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges 

lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. Forsøgsstudier med kaniner og 

rotter med hjælpestoffet N-methylpyrrolidon har vist føtotoksiske virkninger. Kvinder i den 

fødedygtige alder, gravide kvinder og kvinder der potentielt kan være gravide, bør anvende 

veterinærlægemidlet med stor forsigtighed for at undgå utilsigtet selvinjektion.  
 

Drægtighed, laktation og fertilitet: 

Veterinærlægemidlets sikkerhed hos kvæg og grise under drægtighed og laktation, og hos avlsdyr er 

ikke fastlagt. Forsøgsstudier med kaniner og rotter med hjælpestoffet N-methylpyrrolidon har vist 

føtotoksiske virkninger. Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering 

af benefit/riskforholdet.  
 

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

Må ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling 

eller sammen med anti-koagulantia. 

 

Overdosis: 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

Væsentlige uforligeligheder: 

I mangel af undersøgelser af forligelighed må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre 

veterinærlægemidler. 

 

7. Bivirkninger 

 

Kvæg og grise: 

 

Almindelig 

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 

Hævelse på injektionsstedet1 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Anafylaktiske reaktioner2 

1 Forbigående hævelse efter subkutan administration hos kvæg. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 

der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du 

kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelsen eller den lokale 

repræsentant ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale 

bivirkningssystem: 

Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/


55 

 

Kvæg: 
Enkelt subkutan injektion på 0,5 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg legemsvægt), 

om nødvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilførsel af passende 

mængder vand. 

 

Grise: 
Enkelt intramuskulær injektion på 0,4 mg meloxicam/kg legemsvægt (d.v.s. 2 ml/150 kg 

legemsvægt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nødvendigt kan en yderligere 

dosis gives efter 24 timer. 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undgå overdreven 

perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer bør begrænses til 20. 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Kvæg:  
Kød og indmad: 15 dage 

Mælk:  5 dage 

 

Grise:  
Kød og indmad: 5 dage 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Dette veterinærlægemiddel kræver ikke opbevaring ved en bestemt temperatur. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage. 

Må ikke anvendes efter den udløbsdato, som er angivet på æsken og hætteglas efter Exp. 

Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

 

12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 
 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 
 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 
 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 

 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/2/09/098/005 

EU/2/09/098/006 

EU/2/09/098/007 

 

Karton med enten 1 farveløse hætteglas hver indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml.  

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
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15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen. 

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

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede 

bivirkninger: 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

 
Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge: 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Република България 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Česká republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Danmark 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland 

Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 

Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

France 

Laboratoire LCV 
Z.I. Plessis Beucher 

FR-35220 Châteaubourg  

Tél: +33 2 99 00 92 92 

Portugal 

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos 

Agro-Pecuários, 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 

 

Hrvatska 

Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Ireland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 

Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 

Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 
drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

Latvija 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

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
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INDLÆGSSEDDEL 
 

 

1. Veterinærlægemidlets navn 

 

Melovem 15 mg/ml oral suspension til heste 

 

2. Sammensætning 

 

En ml indeholder: 

 

Aktivt stoffer: 

Meloxicam 15 mg 

 

Hjælpestoffer: 
Natriumbenzoat 1,5 mg 

 

Gul, vandig suspension. 

 

3. Dyrearter 

 

Heste 

 

4. Indikationer 

 

Lindring af inflammation og smerter ved såvel akutte som kroniske lidelser i bevægeapparatet hos 

heste. 

 

5. Kontraindikationer 

 

Må ikke anvendes til drægtige eller diegivende hopper. 

Må ikke anvendes til heste med gastro-intestinale sygdomme som f.eks. irritation og tegn på blødning, 

svækket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hæmoragiske lidelser. 

Må ikke anvendes til heste under 6 uger. 

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af  

hjælpestofferne. 

 

6. Særlige advarsler 

 

Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 

Undgå behandling af dehydrerede, hypovolæmiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en 

potentiel risiko for toksisk påvirkning af nyrerne. 

 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: 

Personer med kendt overfølsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske lægemidler (NSAID-

præparater) bør undgå kontakt med lægemidlet. 

I tilfælde af indtagelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 

etiketten bør vises til lægen. 

Dette produkt kan forårsage øjenirritation. I tilfælde af kontakt med øjnene, skylles straks grundigt 

med vand. 

 

Drægtighed og laktation: 

Laboratorieundersøgelser af kvæg har ikke afsløret teratogene, føtotoksiske eller maternotoksiske 

virkninger. 

Der foreligger ikke data vedrørende heste, og anvendelse til heste under drægtighed og laktation kan 

derfor ikke anbefales. 
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Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 

Må ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-præparater eller antikoagulantia. 

 

Overdosis: 

I tilfælde af overdosering bør symptomatisk behandling initieres. 

 

7. Bivirkninger 

 

Heste: 

 

Meget sjælden 

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, 

herunder enkeltstående indberetninger): 

Diarré1, appetitløshed, apati, mavesmerter, colitis, 

nældefeber 

Anafylaktiske reaktioner2 
1 Reversible. 
2 Kan være alvorlige (herunder dødelige). Disse bør behandles symptomatisk. 

 

Hvis der forekommer bivirkninger bør behandlingen afbrydes og dyrlægen kontaktes. 

 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. 

Kontakt i første omgang din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der 

ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan 

også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelsen eller den lokale repræsentant 

ved hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 

Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk 

 

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde 

 

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis på 0,6 mg meloxicam/kg 

legemsvægt, én gang dagligt, i op til 14 dage. 

 

9. Oplysninger om korrekt administration 

 

Hvis lægemidlet opblandes i foderet, bør det tilsættes en lille mængde foder, som gives lige inden 

fodring. 

Suspensionen bør gives ved hjælp af den vedlagte doseringssprøjte. Sprøjten passer til flasken og er 

forsynet med en kg-legemsvægt skala. 

Efter indgivelse af veterinærlægemidlet, skal flasken lukkes ved at sætte låget på, vask 

doseringssprøjten med varmt vand og lad den tørre. 

Omrystes godt før brug. 

Undgå kontaminering under anvendelse. 

 

10. Tilbageholdelsestid(er) 

 

Slagtning: 3 dage 

Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 

 

11. Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring 

 

Opbevares utilgængeligt for børn. 

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel. 

Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på etiketten efter udløbsdatoen. 

Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. 

Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 6 måneder, hvis opbevaret under 25 °C. 

http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/
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12. Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse 

 

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. 

 

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold 

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det 

pågældende veterinærlægemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. 

 

Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler. 

 

13. Klassificering af veterinærlægemidler 

 

Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept. 
 

14. Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser 

 

EU/2/09/098/008  

EU/2/09/098/009  

EU/2/09/098/010  
 

Papæske med 1 flaske à 100 ml. 

Flaske med 250 ml eller 500 ml. 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

 

15. Dato for seneste ændring af indlægssedlen 

 

 

 

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 

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

 

16. Kontaktoplysninger 

 

Indehaver af markedsføringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede 

bivirkninger: 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer   

Tel: + 31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 
 

Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge: 

 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

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

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Česká republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Danmark 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Deutschland 

Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 

Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 

Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 

Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

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

 

Portugal 

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos 

Agro-Pecuários, 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 

 

Hrvatska 

Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Ireland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 

Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 

Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 

Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 
drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

Latvija 

Magnum Veterinaaria AS 
Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee 

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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