ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 5 mg/ml Injektionsldosung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Meloxicam 5 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):

Benzylalkohol 50 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare, griinlich gelbe Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierarten

Rind (Kélber und Jungrinder) und Schwein

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen Antibiotika-
Therapie zur Linderung klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Linderung klinischer Symptome bei Kédlbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmbheits- und Entziindungssymptomen.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen bei kleineren Weichteiloperationen wie Kastrationen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden oder bei denen Hinweise auf ulcerogene gastrointestinale
Léasionen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.



Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als
eine Woche sind.
Nicht anwenden bei Schweinen, die jiinger als zwei Tage sind.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Behandlung von Kélbern mit Melovem 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Melovem lindert die Schmerzen wihrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum nétig.

Die Behandlung von Ferkeln mit Melovem vor der Kastration reduziert post-operative Schmerzen.
Um eine Schmerzlinderung wahrend des Eingriffs zu erzielen, ist eine begleitende Verabreichung
geeigneter Andsthetika/Sedativa notig.

Um die bestmogliche schmerzlindernde Wirkung nach dem Eingriff zu erzielen, sollte Melovem 30
Minuten vor der Operation verabreicht werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier das potentielle
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Die versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDS) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt zu zeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Bei Rindern wurde in klinischen Studien eine voriibergehende Schwellung an der Injektionsstelle
nach subkutaner Verabreichung berichtet. Die Schwellung an der Injektionsstelle kann schmerzhaft
sein.

Bei Schweinen wurde in klinischen Studien eine voriibergehende Schwellung an der Injektionsstelle
nach intramuskuldrer Verabreichung beobachtet.

In sehr seltenen Féllen konnen anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch todlich) sein
konnen, auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Rinder:
Kann wihrend der Tréachtigkeit angewendet werden.
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Laktierende Tiere siche Abschnitt 4.11.

Schweine:
Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 10 ml/100 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie oder einer oralen Fliissigkeitstherapie,
falls erforderlich.

Schweine:

Bewegungsstorungen:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/25 kg
Korpergewicht. Bei Bedarf kann eine zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen. Es wird
empfohlen die zweite Injektion an einer anderen Stelle zu verabreichen, da die lokale Vertriglichkeit
nur nach einer einzelnen Injektion beurteilt wurde.

Post-operative Schmerzlinderung:
Einmalige intramuskuldre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (entspr. 0,4 ml/5 kg

Koérpergewicht) vor der Operation.

Auf die Dosiergenauigkeit, die Verwendung eines ausreichend genau dosierenden Injektionsgerits
und die sorgfaltige Schitzung des Korpergewichts sind besonders zu achten.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
4.11 Wartezeiten

Rinder:

Essbare Gewebe: 15 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Schweine:

Essbare Gewebe: 5 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte

(Oxicame)
ATCvet-Code: QM 01ACO06



5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiphlogistisch, anti-exsudativ, analgetisch und
antipyretisch wirkt. Meloxicam hat ebenfalls antiendotoxische Eigenschaften, da gezeigt werden
konnte, dass es die durch Gabe von E. coli-Endotoxin ausgeloste Thromboxan B,-Produktion in
Kélbern und Schweinen hemmt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Nach einmaliger subkutaner Verabreichung einer Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma

bei Jungrindern Cpax-Werte von 2,1 pug/ml nach 7,7 Stunden erreicht.
Nach einer einmaligen intramuskuldren Dosis von 0,4 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma bei
Schweinen Crax-Werte von 1,1 bis 1,5 pug/ ml innerhalb 1 Stunde erreicht.

Verteilung
Uber 98 % von Meloxicam werden an Plasmaproteine gebunden. Die hchsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in der Leber und Niere gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird Meloxicam hauptsichlich {iber
die Milch und Galle ausgeschieden, wihrend Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthélt. Galle und
Urin von Schweinen enthalten nur Spuren der Muttersubstanz. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Siurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetabolite haben
sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination
Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden
eliminiert.

Bei Schweinen betrigt die mittlere Plasma-Eliminations-Halbwertszeit nach intramuskulérer
Verabreichung 2,5 Stunden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden iiber den Urin und der Rest iiber den Kot ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol

Salzsdure

Natriumchlorid

Macrogol 400

Macrogol 1500

Meglumin

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.



6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Pappschachtel mit einer farblosen 100 ml Typ-I-Glas-Durchstechflasche, verschlossen mit einem
Bromobutylgummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumbdérdelkappe.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/09/098/001

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07-07-2009

Datum der letzten Verlangerung: 06-06-2014

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 20 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 20 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Ethanol 150 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.
Klare, gelbe Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rinder, Schweine und Pferde

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Linderung klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Linderung klinischer Symptome bei Kédlbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur zusitzlichen Therapie bei der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmbheits- und Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikdmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

Pferde:

Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

4.3 Gegenanzeigen

Siehe auch Abschnitt 4.7.



Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene gastrointestinale
Léasionen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Behandlung von Kélbern mit Melovem 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Melovem lindert die Schmerzen wéhrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum nétig.

4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potenzielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Bei Rindern und Schweinen wird sowohl die subkutane, intramuskuldre als auch die intravendse
Verabreichung gut vertragen; in klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte
Schwellung an der Injektionsstelle nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der
behandelten Rinder beobachtet.

Bei Pferden kann es zu einer voriibergehenden Schwellung an der Injektionsstelle kommen, die von
selbst verschwindet.

In sehr seltenen Féllen konnen anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch todlich) sein
konnen, auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).



4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Rinder und Schweine:  Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Siehe auch Abschnitt 4.3.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (entspr. 2,5
ml/100 kg Korpergewicht) in Verbindung mit einer geeigneten Antibiotikatherapie beziechungsweise
oralen Fliissigkeitstherapie.

Schweine:

Einmalige intramuskuldre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 m1/100 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer Antibiotikatherapie, falls erforderlich. Bei Bedarf kann eine
zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferde:

Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Koérpergewicht (entspr. 3,0 m1/100 kg
Korpergewicht).

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Zur Behandlung von Tiergruppen sollte eine Entnahmekaniile verwendet werden, um eine zu héufige
Punktion des Stopfens zu vermeiden. Die maximale Anzahl der Punktionen sollte auf 20 begrenzt
werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

4.11 Wartezeit(en)

Rinder:

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 5 Tage
Schweine:

Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferde:
Essbare Gewebe: 5 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
(Oxicame)
ATCvet-Code: QM 01ACO06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiphlogistisch, anti-exsudativ, analgetisch und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. Aullerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam hat
ebenfalls antiendotoxische Figenschaften, da gezeigt werden konnte, dass es die durch Gabe von E.
coli-Endotoxin ausgeldste Thromboxan B2-Produktion in Kdlbern, Milchkiithen und Schweinen
hemmt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma

bei Jungrindern Cmax-Werte von 2,1 pug/ml nach 7,7 Stunden bzw. bei Milchkiihen 2,7 pug/ml nach 4
Stunden erreicht.

Nach zwei intramuskuldren Dosen von 0,4 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma bei Schweinen Crmax-
Werte von 1,9 pg/ml nach 1 Stunde erreicht.

Verteilung
Uber 98 % von Meloxicam werden an Plasmaproteine gebunden. Die hchsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in der Leber und Niere gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird Meloxicam hauptsidchlich {iber
die Milch und Galle ausgeschieden, wihrend Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthélt. Galle und
Urin von Schweinen enthalten nur Spuren der Muttersubstanz. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Siurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetabolite haben
sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen. Der Metabolismus bei Pferden wurde nicht untersucht.

Elimination
Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden

und bei Milchkiihen mit einer Halbwertszeit von 17,5 Stunden eliminiert.

Bei Schweinen betrigt die mittlere Plasma-Eliminations-Halbwertszeit nach intramuskulérer
Verabreichung 2,5 Stunden.

Bei Pferden wird Meloxicam nach intravendser Verabreichung mit einer Eliminations-Halbwertszeit
von 8,5 Stunden ausgeschieden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden iiber den Urin und der Rest liber den Kot ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ethanol
Glycin
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Salzsdure/Natriumhydroxid
Macrogol 300

Meglumin

Poloxamer 188
Natriumcitrat

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Faltschachtel mit einer farblosen 50 ml, 100 ml oder 250 ml Typ-I-Glas-Durchstechflasche,
verschlossen mit einem Bromobutylgummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumbdérdelkappe.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIEDERLANDE

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/09/098/002

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07-07-2009
Datum der letzten Verlangerung: 06-06-2014
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10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter (http://www.ema.europa.cu/).

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 30 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 30 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Benzylalkohol 20 mg
N-Methylpyrrolidon 200 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung
Klare, gelbe Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rind und Schwein

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Linderung klinischer Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Linderung klinischer Symptome bei Kédlbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur zusitzlichen Therapie bei der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmbheits- und Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikdmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

4.3 Gegenanzeigen

Siehe auch Abschnitt 4.7.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene gastrointestinale
Léasionen vorliegen.
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Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Behandlung von Kélbern mit Melovem 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Melovem lindert die Schmerzen wihrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum nétig.

4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potenzielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff
N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Gebérfahige Frauen, Schwangere
oder Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit dulerster
Vorsicht anwenden, um eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Bei Rindern und Schweinen wird sowohl die subkutane als auch die intramuskulére Verabreichung
gut vertragen; in klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte Schwellung an der
Injektionsstelle nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der behandelten Rinder
beobachtet.

In sehr seltenen Féllen konnen anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch todlich) sein
konnen, auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte)

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist bei Rind und
Schwein oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Laborstudien an Kaninchen und Ratten

zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur geméal der
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.
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Siehe auch Abschnitt 4.3.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Rinder:

Einmalige subkutane Injektion von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,5 ml/150 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer geeigneten Antibiotikatherapie beziehungsweise oralen
Fliissigkeitstherapie.

Schweine:

Einmalige intramuskuldre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/150 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer geeigneten Antibiotikatherapie . Bei Bedarf kann eine zweite
Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Zur Behandlung von Tiergruppen sollte eine Entnahmekaniile verwendet werden, um eine zu hiufige
Punktion des Stopfens zu vermeiden. Die maximale Anzahl der Punktionen sollte auf 20 begrenzt
werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

4.11 Wartezeit(en)

Rinder:

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 5 Tage
Schweine:

Essbare Gewebe: 5 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
(Oxicame)
ATCvet-Code: QM 01ACO06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiphlogistisch, anti-exsudativ, analgetisch und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. AuBlerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam hat
ebenfalls antiendotoxische Figenschaften, da gezeigt werden konnte, dass es die durch Gabe von E.
coli-Endotoxin ausgeldste Thromboxan B2-Produktion in Kdlbern, Milchkiithen und Schweinen
hemmt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
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Resorption
Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma

bei Jungrindern Cmax-Werte von 2,1 pug/ml nach 7,7 Stunden bzw. bei Milchkiihen 2,7 pug/ml nach 4
Stunden erreicht.

Nach zwei intramuskulidren Dosen von 0,4 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma bei Schweinen Crmax-
Werte von 1,9 pg/ml nach 1 Stunde erreicht.

Verteilung

Uber 98 % von Meloxicam werden an Plasmaproteine gebunden. Die hdchsten Meloxicam-
Konzentrationen werden in der Leber und Niere gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird Meloxicam hauptsidchlich {iber
die Milch und Galle ausgeschieden, wihrend Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthélt. Galle und
Urin von Schweinen enthalten nur Spuren der Muttersubstanz. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Siurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetabolite haben
sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination

Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden
und bei Milchkiihen mit einer Halbwertszeit von 17,5 Stunden eliminiert.

Bei Schweinen betrigt die mittlere Plasma-Eliminations-Halbwertszeit nach intramuskulérer
Verabreichung 2,5 Stunden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden iiber den Urin und der Rest iiber den Kot ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol
Salzsdure/Natriumhydroxid
Macrogol 1500

Meglumin
N-Methylpyrrolidon

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses
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Faltschachtel mit einer farblosen 50 ml, 100 ml oder 250 ml Typ-I-Glas-Durchstechflasche,
verschlossen mit einem Bromobutylgummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumbdrdelkappe.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIEDERLANDE

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/09/098/005

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

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07-07-2009

Datum der letzten Verlangerung: 06-06-2014

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter (http://www.ema.europa.eu/).

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml enthalt:

Wirkstoffe:
Meloxicam 15 mg

Sonstiger Bestandteile:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM

Suspension zum einnechmen

Gelbe, wissrige Suspension

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Pferde

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Stuten.

Nicht anwenden bei Pferden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Haémorrhagien,
Funktionsstorungen von Leber, Herz oder Nieren und Blutgerinnungsstdrungen.

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitét besteht.
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Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Produkt kann Augenreizungen hervorrufen. Bei versehentlichem Augenkontakt spiilen Sie
diese sofort griindlich mit Wasser.

4.6 Nebenwirkungen (H:iufigkeit und Schwere)

Durchfall, eine typische Nebenwirkung von nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs), wurde sehr
selten in klinischen Studien beobachtet. Das klinische Zeichen war reversibel.

Appetitlosigkeit, Lethargie, Bauchschmerzen, Colitis und Urticaria wurden sehr selten bei
Erfahrungen zur Vertriglichkeit nach Markteinfiihrung beobachtet.

Anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch tédlich) sein konnen, wurden sehr selten bei
Erfahrungen zur Vertriglichkeit nach Markteinfiihrung beobachtet und sollten symptomatisch
behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:<Die
Nebenwirkungen sollten nach ihrer Haufigkeit in Gruppen geordnet werden, wobei die haufigsten
Nebenwirkungen zuerst genannt werden. Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laborstudien am Rind ergaben keine Hinweise auf teratogene, foetotoxische oder maternotoxische
Wirkungen. Es wurden jedoch keine Daten fiir das Pferd erhoben. Deshalb wird die Anwendung bei
dieser Spezies wihrend Tréachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Verabreichung einmal tiglich bis zu 14 Tagen entweder mit dem Futter vermischt oder direkt in das
Maul in einer Dosis von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 4 ml/100 kg Korpergewicht).
Bei Verabreichung mit dem Futter sollte eine kleine Futtermenge vor der eigentlichen Fiitterung
gegeben werden.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg-Korpergewicht.

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

Nach Verabreichung des Medikamentes ist die Flasche durch Aufsetzen des Deckels zu verschlief3en.
Die Dosierspritze ist mit warmem Wasser zu reinigen und anschlieBend trocknen zu lassen.
Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
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Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.
4.11 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-steroidale antiphlogistische und antirheumatische Produkte
(Oxicame)
ATCvet-Code: QMO1ACO06

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Meloxicam ist ein nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. AuBlerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam
verfiigt aulerdem iiber antiendotoxische Eigenschaften. Es konnte gezeigt werden, dass die
Thromboxan B2 Produktion bei Kélbern und Schweinen nach intravendser E. coli-Endotoxin-
Verabreichung durch Meloxicam gehemmt wurde.

5.2  Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption:
Wird das Produkt entsprechend der Dosierungsanleitung verabreicht, betrdgt die orale

Bioverfiigbarkeit ungefédhr 98 %. Maximale Plasmakonzentrationen werden nach ungeféhr 2-3
Stunden erreicht. Der Kumulationsfaktor von 1.08 weil3t darauf hin, dass Meloxicam sich bei
tdglicher Verabreichung nicht anreichert.

Verteilung:
Meloxicam ist zu ungefiahr 98 % an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betrdgt 0,12

I/kg.

Metabolismus:

Der Metabolismus bei Ratten, Mini-Schweinen, Menschen, Rindern und Schweinen ist qualitativ
dhnlich, unterscheidet sich jedoch quantitativ. Die in allen Spezies gefundenen Hauptmetaboliten sind
5-Hydroxy- und 5-Carboxy-Metabolite sowie Oxalyl-Metabolite. Der Metabolismus bei Pferden
wurde nicht untersucht. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.

Elimination:
Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 7,7 Stunden ausgeschieden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Natriumbenzoat

Sorbitol

Glyzerin

Saccharin Natrium

Xylitol

Hochdisperser Siliciumdioxid
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Hydroxyethylcellulose
Zitronensdure
Honigaroma
Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem ersten Offnen unter 25 °C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Weil3e, rechteckige Polyethylenflaschen hoher Dichte mit 250 ml oder 500 ml Produkt mit schmaler
Mundo6ffinung, verschlossen mit einem weiflen Polypropylen-Schraubverschluss und versehen mit
einem transparenten Polypropylendeckel mit Platz fiir eine Polypropylen-Messspritze mit einem
synthetischen Kautschukkolben. Karton mit 1 weillen, runden Polyethylenflasche hoher Dichte mit
100 ml Produkt, verschlossen mit einem weillen Polypropylen-Schraubverschluss und 1 Polypropylen-
Messspritze mit einem synthetischen Kautschukkolben.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.
7. ZULASSUNGSINHABER
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07-07-2009
Datum der letzten Verlangerung: 06-06-2014
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10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europédischen
Arzneimittel-Agentur unter https://www.emea.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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ANHANG II

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Dopharma B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIEDERLANDE

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Der Wirkstoff in Melovem ist ein zuldssiger Stoff wie in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 aufgefiihrt:

Pharmakologisch | Marker- Tierarten | Riickstands- | Zielgewebe | Sonstige | Therapeutische

wirksamer Stoff | riickstand héchstmengen Vorschriften | Einstufung

Meloxicam Meloxicam | Rinder, 20 pg/kg Muskeln Kein Entziindungs-
Ziegen, 65 ng/kg Leber Eintrag hemmende
Schweine, |65 pg/kg Niere Mittel/ Nicht-
Kaninchen, steroidale
Equiden entziindungs-
Rinder, 15 pg/kg Milch hemmende
Ziegen Mittel

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile sind entweder zuldssige Stoffe, fiir
die gemil Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 kein MRL erforderlich ist, oder

fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 470/20009.
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ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Pappschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 5 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Meloxicam 5 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

‘ 5. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kélber und Jungrinder) und Schwein

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: subkutane Injektion.
Schweine: intramuskulére Injektion.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Rinder: essbare Gewebe: 15 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Schweine: essbare Gewebe: 5 Tage
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/J1JJ}
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK ”FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/09/098/001

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Glas-Durchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 5 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Meloxicam 5 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

‘ 5. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kélber und Jungrinder) und Schwein

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: SC
Schweine: IM
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Rinder: essbare Gewebe: 15 Tage
Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Schweine: essbare Gewebe: 5 Tage

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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| 10. VERFALLDATUM

EXP {MM/1JJJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis...

‘ 11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

13. VERMERK ”FUR TIERE“, SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/09/098/001

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine und Pferde
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Meloxicam 20 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

S. ZIELTIERARTEN

Rind, Schwein und Pferd

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: subkutane oder intravendse Injektion
Schweine: intramuskulére Injektion

Pferde: intravenose Injektion

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine, Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJIJ}
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere - Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)
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‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Glasdurchstechflasche 100 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine und Pferde
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Meloxicam 20 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

S. ZIELTIERARTEN

Rinde, Schwein und Pferd

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: SC oder IV

Schweine: IM

Pferde: IV

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine, Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJIJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis...

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere - Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}

35



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Glasdurchstechflasche 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 20 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Meloxicam 20 mg/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

50 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Rinder: SC oder IV
Schweine: IM
Pferde: IV

5. WARTEZEIT

Wartezeit:

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage

Schweine, Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

EXP: {MM/1JJJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

| 8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 30 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Meloxicam 30 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

S. ZIELTIERARTEN

Rind und Schwein

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: subkutane Injektion.
Schweine: intramuskulére Injektion.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage

37



9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJIJ}
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere - Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B: {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Glasdurchstechflasche 100 ml und 250 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 30 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Meloxicam 30 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung

4. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

S. ZIELTIERARTEN

Rind und Schwein

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Rinder: SC
Schweine: IM
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJIJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis...

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere - Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Glasdurchstechflasche 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 30 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Meloxicam 30 mg/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

50 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Rinder: SC
Schweine: IM

5. WARTEZEIT

Wartezeit:
Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage
Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

EXP: {MM/1JJJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis ...

| 8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde
Meloxicam

| 2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 15 mg/ml

‘ 3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Eingeben

|4 PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml

| 5. ZIELTIERART(EN)

Pferde

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Entweder mit einer kleinen Menge Futter vermischt vor der Fiitterung oder direkt ins Maul zu
verabreichen.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit(en):
Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

10. VERFALLDATUM
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Exp. {MM/JJIT}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monate verbrauchen

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nach dem ersten Offnen unter 25 °C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

‘16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/09/098/008

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde
Meloxicam

| 2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 15 mg/ml

‘ 3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Eingeben

|4 PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml
500 ml

| 5. ZIELTIERART(EN)

Pferde

| 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

| 7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

Entweder mit einer kleinen Menge Futter vermischt vor der Fiitterung oder direkt ins Maul zu
verabreichen.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit(en):
Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

10. VERFALLDATUM
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Exp. {MM/JJIT}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 6 Monate verbrauchen

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nach dem ersten Offnen unter 25 °C lagern.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere
Verschreibungspflichtig

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Niederlande

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION FUR

Melovem 5 mg/ml Injektionsldosung fiir Rinder und Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 5 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff(e):
Meloxicam 5 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Benzylalkohol 50 mg

Klare, griinlich gelbe Lésung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen Antibiotika-
Therapie zur Verringerung der klinischen Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Verringerung der klinischen Symptome bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und
nicht-laktierenden Jungrindern.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:

Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmheits- und Entziindungssymptomen.

Zur Linderung post-operativer Schmerzen bei kleineren Weichteiloperationen wie Kastrationen.
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5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstorungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-
Darmschidigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren, die jiinger als
eine Woche sind.
Nicht anwenden bei Schweinen, die jiinger als zwei Tage sind.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Rindern wurde in klinischen Studien eine voriibergehende Schwellung an der Injektionsstelle
nach subkutaner Verabreichung berichtet. Die Schwellung an der Injektionsstelle kann schmerzhaft
sein.

Bei Schweinen wurde in klinischen Studien eine voriibergehende Schwellung an der Injektionsstelle
nach intramuskuldrer Verabreichung beobachtet.

In sehr seltenen Féllen konnen anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch todlich) sein
konnen, auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN

Rind (Kélber und Jungrinder) und Schwein

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder:

Einmalige subkutane Verabreichung von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 10 ml/100 kg
Korpergewicht), in Verbindung mit einer Antibiotika-Therapie oder einer oralen Fliissigkeitstherapie,
falls erforderlich.

Schweine:

Bewegungsstdrungen:

Einmalige intramuskulédre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/25 kg
Korpergewicht).

Bei Bedarf kann eine zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen. Es wird empfohlen die
zweite Injektion an einer anderen Stelle zu verabreichen, da die lokale Vertréglichkeit nur nach einer
einzelnen Injektion beurteilt wurde.
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Post-operative Schmerzlinderung:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 0,4 ml/5 kg
Korpergewicht) vor der Operation.

Auf die Dosiergenauigkeit, die Verwendung eines ausreichend genau dosierenden Injektionsgerats
und die sorgfiltige Schiatzung des Kdrpergewichts sind besonders zu achten.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. WARTEZEIT

Rinder: essbare Gewebe: 15 Tage
Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Schweine: essbare Gewebe: 5 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder autbewahren.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum
(Verwendbar bis/ EXP) nicht mehr anwenden.

12.  BESONDERE WARNHINWEISE

Die Behandlung von Kélbern mit Melovem 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Melovem lindert die Schmerzen wihrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum notig.

Die Behandlung von Ferkeln mit Melovem vor der Kastration reduziert post-operative Schmerzen.
Um eine Schmerzlinderung wihrend des Eingriffs zu erzielen, ist eine begleitende Verabreichung
geeigneter Andsthetika/Sedativa nétig.

Um die bestmogliche schmerzlindernde Wirkung nach dem Eingriff zu erzielen, sollte Melovem 30
Minuten vor der Operation verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Anwender:

Die versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden.
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Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett dem Arzt zu zeigen.

Tréchtigkeit und Laktation
Rinder: Kann wihrend der Tréachtigkeit angewendet werden.
Schweine: Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen NSAIDs oder Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Pappschachtel mit einer farblosen 100 ml Typ-I-Glas-Durchstechflasche, verschlossen mit einem
Bromobutylgummistopfen und versiegelt mit einer Aluminiumbdérdelkappe.
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http://www.ema.europa.eu/

GEBRAUCHSINFORMATION FUR

Melovem 20 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine und Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIEDERLANDE

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 20 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder, Schweine und Pferde
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 20 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Ethanol 150 mg

Klare, gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Linderung der klinischen Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Linderung der klinischen Symptome bei Kéalbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur zusitzlichen Therapie bei der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:
Zur Anwendung bei nicht-infektidsen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmbheits- und Entziindungssymptomen.
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Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikdmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

Pferde:

Zur Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.
Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstorungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-
Darmschadigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Rindern und Schweinen wird sowohl die subkutane, intramuskuldre als auch die intravendse
Verabreichung gut vertragen; in klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte
Schwellung an der Injektionsstelle nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der
behandelten Rinder beobachtet.

Bei Pferden kann es zu einer voriibergehenden Schwellung an der Injektionsstelle kommen, die von
selbst verschwindet.

In sehr seltenen Féllen konnen anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch todlich) sein
konnen, auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder:

Einmalige subkutane oder intravendse Verabreichung von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht
(entspr. 2,5 ml/100 kg Korpergewicht), in Verbindung mit einer geeigneten Antibiotikatherapie
beziehungsweise oralen Fliissigkeittherapie.

Schweine:

Einmalige intramuskuldre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/100 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer geeigneten Antibiotikatherapie . Bei Bedarf kann eine zweite
Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferde:

Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3,0 ml/100 kg
Korpergewicht).

9.  HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Zur Behandlung von Tiergruppen sollte eine Entnahmekaniile verwendet werden, um eine zu haufige

Punktion des Stopfens zu vermeiden. Die maximale Anzahl der Punktionen sollte auf 20 begrenzt
werden.

10. WARTEZEIT

Rinder:

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 5 Tage
Schweine:

Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferde:
Essbare Gewebe: 5 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder autbewahren.

Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schiitzen.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis/EXP) nicht mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Die Behandlung von Kélbern mit Melovem 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Melovem lindert die Schmerzen wihrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum notig.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potenzielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen,
sollte eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines
chirurgischen Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation
Rinder und Schweine:  Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferde: Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mallnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter (http:/www.ema.europa.eu/).

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit einer farblosen 50 ml, 100 ml oder 250 ml Glas-Durchstechflasche.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
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http://www.ema.europa.eu/

GEBRAUCHSINFORMATION FUR

Melovem 30 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder und Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
NIEDERLANDE

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

NIEDERLANDE

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 30 mg/ml Injektionsldsung fiir Rinder und Schweine
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Meloxicam 30 mg

Sonstige(r) Bestandteil(e):
Benzylalkohol 20 mg
N-Methylpyrrolidon 200 mg

Klare, gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rinder:

Zur Anwendung bei akuten Atemwegsinfektionen in Verbindung mit einer angemessenen
Antibiotikatherapie zur Linderung der klinischen Symptome bei Rindern.

Zur Anwendung bei Durchfallerkrankungen in Kombination mit einer oralen Fliissigkeitstherapie zur
Linderung der klinischen Symptome bei Kéalbern mit einem Mindestalter von einer Woche und nicht-
laktierenden Jungrindern.

Zur zusétzlichen Therapie bei der Behandlung der akuten Mastitis in Verbindung mit einer
Antibiotikatherapie.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schweine:
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Zur Anwendung bei nicht-infektiosen Erkrankungen des Bewegungsapparates zur Linderung von
Lahmbheits- und Entziindungssymptomen.

Zur Unterstiitzung einer geeigneten Antibiotikatherapie bei der Behandlung der puerperalen
Septikdmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-Syndrom).

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder
haemorrhagischen Erkrankungen leiden, oder bei denen Hinweise auf ulcerogene Magen-
Darmschadigungen vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Zur Behandlung von Durchfallerkrankungen bei Rindern, nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter
unter einer Woche.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Rindern und Schweinen wird sowohl die subkutane als auch die intramuskulére Verabreichung
gut vertragen; in klinischen Studien wurde lediglich eine voriibergehende leichte Schwellung an der
Injektionsstelle nach subkutaner Verabreichung bei weniger als 10 % der behandelten Rinder
beobachtet.

In sehr seltenen Féllen konnen anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch tédlich) sein
konnen, auftreten und sollten symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wihrend der
Behandlung)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
7.  ZIELTIERART(EN)

Rinder und Schweine

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rinder:

Einmalige subkutane Verabreichung von 0,5 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 2,5 ml/150 kg
Korpergewicht), in Verbindung mit einer geeigneten Antibiotikatherapie beziehungsweise oralen
Fliissigkeitstherapie.

Schweine:

Einmalige intramuskuldre Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2,0 ml/150 kg
Korpergewicht) in Verbindung mit einer geeigneten Antibiotikatherapie. Bei Bedarf kann eine zweite
Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.
Zur Behandlung von Tiergruppen sollte eine Entnahmekaniile verwendet werden, um eine zu héufige

Punktion des Stopfens zu vermeiden. Die maximale Anzahl der Punktionen sollte auf 20 begrenzt
werden.

10. WARTEZEIT

Rinder:

Essbare Gewebe: 15 Tage
Milch: 5 Tage
Schweine:

Essbare Gewebe: 5 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum (Verwendbar bis/EXP) nicht mehr anwenden.

12.  BESONDERE WARNHINWEISE

Die Behandlung von Kélbern mit Melovem 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Melovem lindert die Schmerzen wihrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wéhrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum notig.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines
Tierarztes eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotension, bei
denen eine parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein pozentielles
Risiko einer Nierentoxizitét besteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten
Kontakt mit dem Produkt vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Laborstudien an Kaninchen und
Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen.
Gebirfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine Schwangerschaft vermutet wird, sollten
das Tierarzneimittel mit duBBerster Vorsicht anwenden, um eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu
vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei Rind und
Schwein oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Laborstudien an Kaninchen und Ratten
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zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur gemal der
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter (http://www.ema.europa.eu/).

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit einer farblosen 50 ml, 100 ml oder 250 ml Glas-Durchstechflasche.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.
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http://www.ema.europa.eu/

GEBRAUCHSINFORMATION

Melovem 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Melovem 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Ein ml enthalt:

Wirkstoffe:
Meloxicam 15 mg

Sonstiger Bestandteile:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Gelbe, wissrige Suspension
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Stuten.

Nicht anwenden bei Pferden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Himorrhagien,
Funktionsstérungen von Leber, Herz oder Nieren und Blutgerinnungsstérungen.

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Durchfall, eine typische Nebenwirkung von nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs), wurde sehr
selten in klinischen Studien beobachtet. Das klinische Zeichen war reversibel.

Appetitlosigkeit, Lethargie, Bauchschmerzen, Colitis und Urticaria wurden sehr selten bei
Erfahrungen zur Vertraglichkeit nach Markteinfiihrung beobachtet.
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Anaphylaktoide Reaktionen, die schwerwiegend (auch tédlich) sein konnen, wurden sehr selten bei
Erfahrungen zur Vertraglichkeit nach Markteinfithrung beobachtet und sollten symptomatisch
behandelt werden.

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat des
Tierarztes eingeholt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:

- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Pferde
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Verabreichung einmal tdglich bis zu 14 Tagen entweder mit dem Futter vermischt oder direkt in das
Maul in einer Dosis von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 4 ml/100 kg Korpergewicht).

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Bei Verabreichung mit dem Futter sollte eine kleine Futtermenge vor der eigentlichen Fiitterung
gegeben werden.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach kg-Korpergewicht.

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

Nach Verabreichung des Medikamentes ist die Flasche durch Aufsetzen des Deckels zu verschlieB3en.
Die Dosierspritze ist mit warmem Wasser zu reinigen und anschlieBend trocknen zu lassen.
Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate bei Lagerung unter
25 °C.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitit besteht.
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Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Produkt kann Augenreizungen hervorrufen. Bei versehentlichem Augenkontakt spiilen Sie
diese sofort griindlich mit Wasser.

Trachtigkeit und Laktation

Laborstudien am Rind ergaben keine Hinweise auf teratogene, foetotoxische oder maternotoxische
Wirkungen. Es wurden jedoch keine Daten fiir das Pferd erhoben. Deshalb wird die Anwendung bei
dieser Spezies wihrend Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikosteroiden, anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBBnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europédischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.cu/.

15. WEITERE ANGABEN
Karton mit einer 100 ml Flasche

250 ml oder 500 ml Flasche
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.
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