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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 5 mg/ml ενέσιμο διάλυμα για βοοειδή και χοίρους 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε ml περιέχει:  
 
Δραστικά συστατικά: 
Μελοξικάμη 5 mg 

Έκδοχα: 
 

Ποιοτική σύνθεση εκδόχων και άλλων 
συστατικών 

Ποσοτική σύνθεση αν οι πληροφορίες αυτές 
είναι σημαντικές για τη σωστή χορήγηση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 

Benzyl alcohol 50 mg 

Hydrochloric acid  

Meglumine   

Macrogol 400  

Macrogol 1500  

Sodium chloride   

Water for injection  
 
Διαυγές πρασινοκίτρινο  διάλυμα. 

 
3. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
3.1 Είδη ζώων 
 
Βοοειδή (μόσχοι και μοσχίδες) και χοίροι 
 
3.2 Θεραπευτικές ενδείξεις για κάθε είδος ζώου 
 
Βοοειδή: 
Χρησιμοποιείται σε οξείες αναπνευστικές λοιμώξεις, σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική 
θεραπεία, για τη μείωση των κλινικών συμπτωμάτων σε βοοειδή. 
Χρησιμοποιείται σε διάρροιες, σε συνδυασμό με από του στόματος ενυδατική θεραπεία, για τη 
μείωση των κλινικών συμπτωμάτων σε μόσχους ηλικίας μεγαλύτερης της 1 εβδομάδας και σε 
μοσχίδες. 
Για την καταπράϋνση του μετεγχειρητικού πόνου μετά την αποκεράτωση σε μόσχους.. 
 
Χοίροι: 
Χρησιμοποιείται σε μη μολυσματικές παθήσεις του κινητικού συστήματος, για τη μείωση των 
συμπτωμάτων της χωλότητας και της φλεγμονής. 
Για την καταπράυνση του μετεγχειρητικού πόνου που σχετίζεται με δευτερεύουσες χειρουργικές 
επεμβάσεις των μαλακών ιστών, όπως ο ευνουχισμός. 
 
3.3 Αντενδείξεις 
 
Να μην χρησιμοποιείται σε ζώα με μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και 
αιμορραγικές διαταραχές, ή όπου υπάρχουν ενδείξεις βλαβών από γαστρεντερικά έλκη. 
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Να μην χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στο δραστικό συστατικό ή σε κάποια έκδοχα. 
 
Για τη θεραπεία της διάρροιας στα βοοειδή, το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ζώα ηλικίας 
μικρότερης της μιας εβδομάδας. 
 
Να μη χρησιμοποιείται σε χοίρους ηλικίας μικρότερης των 2 ημερών. 
 
3.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
H θεραπεία των μόσχων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 20 λεπτά πριν από την 
αποκεράτωση, μειώνει τον μετεγχειρητικό πόνο. Η χορήγηση του το κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος μόνον δεν επιτυγχάνει πλήρη ανακούφιση από πόνο κατά την χειρουργική επέμβαση της 
αποκεράτωσης. Για την επίτευξη ανακούφισης από τον πόνο κατά τη χειρουργική επέμβαση, 
απαιτείται η συγχορήγηση με κατάλληλο αναλγητικό. 
Η θεραπεία των χοιριδίων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τον ευνουχισμό, 
μειώνει τον μετεγχειρητικό πόνο. Για την επίτευξη ανακούφισης από τον πόνο κατά τη χειρουργική 
επέμβαση, απαιτείται η ταυτόχρονη χορήγηση ενός κατάλληλου αναισθητικού/ηρεμιστικού. 
Για να επιτευχθεί το καλύτερο δυνατό αναλγητικό αποτέλεσμα, το κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος θα πρέπει να χορηγείται 30 λεπτά πριν από τη χειρουργική επέμβαση. 
 
3.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
Εάν επισυμβούν ανεπιθύμητες ενέργειες, θα πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητηθεί η 
συμβουλή κτηνιάτρου. 
Να αποφεύγεται η χρήση σε σοβαρά αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή υποτασικά ζώα στα οποία 
απαιτείται παρεντερική αποκατάσταση των υγρών, διότι υπάρχει ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσης 
των νεφρών. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
Τυχαία αυτοένεση με το προϊόν του άτομου που χορηγεί το σκεύασμα πιθανόν να προκαλέσει πόνο. 
Άτομα με διαπιστωμένη υπερευαισθησία σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη (ΜΣΑΦ), πρέπει να 
αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοένεση με τη βελόνα της σύριγγας που περιέχει το φάρμακο, να 
αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσης ή την 
ετικέτα του φαρμάκου. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την προστασία του περιβάλλοντος: 
Δεν ισχύει. 
 
3.6 Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Βοοειδή και χοίροι: 
 

Συχνά 

(1 έως 10 ζώα / 100 υπό θεραπεία 
ζώα): 

Πόνος στο σημείο της ένεσης1, οίδημα στο σημείο της 
ένεσης1 

Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Αναφυλακτοειδής αντίδραση2 

1 παροδικό 
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 



4 

 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. Οι αναφορές πρέπει να αποστέλλονται, κατά 
προτίμηση μέσω κτηνιάτρου, είτε στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό αντιπρόσωπο 
του είτε στην εθνική αρμόδια αρχή μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς. Δείτε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης για τα αντίστοιχα στοιχεία επικοινωνίας. 
 
3.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτοκία 
 
Κύηση και γαλουχία: 
 
Βοοειδή: 
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης. 
 
Χοίροι: 
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας. 
 
3.8 Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
 
Να μη χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, άλλα μη-στεροειδή αντιφλεγμονώδη 
φάρμακα ή με αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
3.9 Οδοί χορήγησης και δοσολογία 
 
Βοοειδή: 
Άπαξ υποδόρια έγχυση στη δόση των 0,5 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (δηλ. 10 ml/100 kg 
σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία ή με την από του 
στόματος ενυδατική θεραπεία.  
 
Χοίροι: 
Μυοσκελετικές διαταραχές: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (δηλ. 2 ml/25 kg 
σωματικού βάρους). Εάν απαιτείται, μπορεί να γίνει μια δεύτερη χορήγηση μελοξικάμης, μετά από 24 
ώρες. Συνιστάται η δεύτερη ένεση να χορηγείται σε διαφορετικό σημείο, δεδομένου ότι η τοπική 
ανεκτικότητα αξιολογήθηκε μόνο μετά από άπαξ ένεση. 
 
Μείωση του μετεγχειρητικού πόνου: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (δηλ. 0,4 ml/5 kg 
σωματικού βάρους), πριν από τη χειρουργική επέμβαση. 
 
Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται σχετικά με τον ακριβή προσδιορισμό της δόσης, με τη χρήση 
μιας κατάλληλα διαβαθμισμένης σύριγγας και με την προσεκτική εκτίμηση του σωματικού βάρους. 
 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
 
3.10 Συμπτώματα υπερδοσολογίας (και κατά περίπτωση, μέτρα αντιμετώπισης και αντίδοτα) 
 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία. 
 
3.11 Ειδικοί περιορισμοί χρήσης και ειδικές συνθήκες χρήσης, συμπεριλαμβανομένων 

περιορισμών στη χρήση αντιμικροβιακών και αντιπαρασιτικών κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων προκειμένου να περιοριστεί ο κίνδυνος ανάπτυξης αντοχής 

 
Δεν ισχύει. 
 
3.12 Χρόνοι αναμονής 
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Βοοειδή: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
Χοίροι: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
  
4. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Κωδικός ATCvet: QM01AC06 
 
4.2 Φαρμακοδυναμική 
 
Η μελοξικάμη, είναι ένα μη-στεροειδές, αντιφλεγμονώδες (NSAID)), της ομάδας της οξικάμης, το 
οποίο δρα αναστέλλοντας την σύνθεση της προσταγλανδίνης, ασκώντας κατ’ αυτό τον τρόπο, 
αντιφλεγμονώδη, αντιεξιδρωματική, αναλγητική και αντιπυρετική δράση. H μελοξικάμη έχει επίσης 
αντι-ενδοτοξικές ιδιότητες γιατί έχει αποδειχθεί ότι αναστέλλει την παραγωγή της θρομβοξάνης Β2 
η οποία παρήχθη μετά από χορήγηση ενδοτοξίνης E. coli σε μόσχους και χοίρους. 
 
4.3 Φαρμακοκινητική 
 
Απορρόφηση: 
Μετά από άπαξ υποδόρια χορήγηση 0,5 mg μελοξικάμης/kg επιτυγχάνεται μέγιστη συγκέντρωση 
(Cmax) 2,1 μg/ml μετά από 7,7 ώρες στις μοσχίδες. 
Στους χοίρους, μετά από ενδομυϊκές χορηγήσεις των 0,4 mg μελοξικάμης/kg, επιτυγχάνεται μέγιστη 
συγκέντρωση (Cmax) 1,1μg/ml -1,5 μg/ml μέσα σε 1 ώρα. 
 
Κατανομή: 
Περισσότερο από 98 % της μελοξικάμης συνδέεται από τις πρωτεΐνες του πλάσματος. Υψηλότερες 
τιμές συγκέντρωσης της μελοξικάμης, παρατηρούνται στο ήπαρ και τους νεφρούς. Συγκριτικά 
χαμηλότερες συγκεντρώσεις ανιχνεύονται στους σκελετικούς μυς και στο λιπώδη ιστό. 
 
Μεταβολισμός: 
Η μελοξικάμη ανευρίσκεται κυρίως στο πλάσμα. Στα βοοειδή, η μελοξικάμη, απεκκρίνεται κυρίως 
μέσω του γάλακτος και της χολής, ενώ το ούρο περιέχει μόνο ίχνη από το αρχικό προϊόν. Στους 
χοίρους, η χολή και τα ούρα, περιέχουν μόνο ίχνη από το αρχικό προϊόν. Η μελοξικάμη μεταβολίζεται 
σε αλκοόλη, σε παράγωγο οξέος, και σε μερικούς πολικούς μεταβολίτες. Όλοι οι κύριοι μεταβολίτες 
αποδείχτηκαν φαρμακολογικώς ανενεργοί. 
 
Απομάκρυνση: 
Ο χρόνος ημίσειας ζωής της μελοξικάμης είναι 26 ώρες, μετά από υποδόρια ένεση στις μοσχίδες. 
Στους χοίρους, μετά από ενδομυϊκή χορήγηση, ο χρόνος ημίσειας ζωής είναι περίπου 2,5 ώρες. 
Το 50 %, περίπου, της χορηγούμενης δόσης αποβάλλεται με το ούρο και η εναπομένουσα ποσότητα 
με τα κόπρανα. 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
5.1 Κύριες ασυμβατότητες 
 
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
5.2 Διάρκεια ζωής 
 
Διάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 2 
έτη 
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη: 28 ημέρες 
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5.3 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Να φυλάσσετε το ενέσιμο φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προστατεύσετε από το φως. 
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την φύλαξή του. 
 
5.4 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας 
 
Κουτί από χαρτόνι με 1 άχρωμο γυάλινο ενέσιμο φιαλίδιο τύπου 1 των 100 ml, το οποίο κλείνεται με 
πώμα από καουτσούκ βρωμοβουτυλίου και σφραγίζεται με ένα δακτύλιο αλουμινίου. 
 
5.5 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός μη χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού 

προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν εθνικά συστήματα συλλογής που ισχύουν για τα 
σχετικά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
6. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
7. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/2/09/098/001 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 
 
Ημερομηνία 1ης έγκρισης: 07/07/2009 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
 
10. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη βάση 
δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 20 mg/ml ενέσιμο διάλυμα για βοοειδή, χοίρους και άλογα 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε ml περιέχει: 
 
Δραστικά συστατικά: 
 
Μελοξικάμη 20 mg 
 
Έκδοχα: 
 

Ποιοτική σύνθεση εκδόχων και άλλων 
συστατικών 

Ποσοτική σύνθεση αν οι πληροφορίες αυτές 
είναι σημαντικές για τη σωστή χορήγηση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 

Ethanol 150 mg 

Glycine  

Hydrochloric acid/sodium hydroxide  

Meglumine   

Macrogol 300  

Poloxamer 188  

Sodium citrate  

Water for injection  
 
Διαυγές κίτρινο διάλυμα. 
 
3. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
3.1 Είδη ζώων 
 
Βοοειδή, χοίροι και άλογα 
 
3.2 Θεραπευτικές ενδείξεις για κάθε είδος ζώου 
 
Βοοειδή: 
Χρησιμοποιείται σε οξείες αναπνευστικές λοιμώξεις, σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική 
θεραπεία, για τη μείωση των κλινικών συμπτωμάτων σε βοοειδή. 
Χρησιμοποιείται σε διάρροιες, σε συνδυασμό με από του στόματος ενυδατική θεραπεία για τη μείωση 
των κλινικών συμπτωμάτων σε μόσχους ηλικίας μεγαλύτερης της 1 εβδομάδας και σε μοσχίδες. 
Για συμπληρωματική θεραπεία στην αντιμετώπιση της οξείας μαστίτιδας, σε συνδυασμό με 
αντιβιοτική θεραπεία. 
Για την καταπράϋνση του μετεγχειρητικού πόνου μετά την αποκεράτωση σε μόσχους.. 
 
Χοίροι: 
Χρησιμοποιείται σε μη μολυσματικές παθήσεις του κινητικού συστήματος, για τη μείωση των 
συμπτωμάτων της χωλότητας και της φλεγμονής. 
Για συμπληρωματική θεραπεία στην αντιμετώπιση της επιλόχειας σηψαιμίας και τοξιναιμίας 
(σύνδρομο μαστίτιδας-μητρίτιδας-αγαλαξίας) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία. 
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Άλογα: 
Για χρήση στην καταπράυνση της φλεγμονής και ανακούφιση από τον πόνο, τόσο σε οξείες όσο και 
σε χρόνιες μυοσκελετικές διαταραχές. 
Για την ανακούφιση από τον πόνο που σχετίζεται με τον κολικό των ιπποειδών. 
 
3.3 Αντενδείξεις 
 
Βλ. επίσης κεφάλαιο 3.7. 
Να μη χρησιμοποιείται σε άλογα ηλικίας μικρότερης των 6 εβδομάδων. 
Να μην χρησιμοποιείται σε ζώα με μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και 
αιμορραγικές διαταραχές, ή όπου υπάρχουν ενδείξεις βλαβών από γαστρεντερικά έλκη. 
Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα. 
Για τη θεραπεία της διάρροιας των βοοειδών, το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ζώα ηλικίας 
μικρότερης της μιας εβδομάδας. 
 
3.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
H θεραπεία των μόσχων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 20 λεπτά πριν από την 
αποκεράτωση, μειώνει τον μετεγχειρητικό πόνο. Η χορήγηση του το κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος μόνον δεν επιτυγχάνει πλήρη ανακούφιση από πόνο κατά την χειρουργική επέμβαση της 
αποκεράτωσης. Για την επίτευξη ανακούφισης από τ πόνο κατά τη χειρουργική επέμβαση, απαιτείται 
η συγχορήγηση με κατάλληλο αναλγητικό.. 
 
3.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
Εάν επισυμβούν ανεπιθύμητες ενέργειες, θα πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητηθεί η 
συμβουλή κτηνιάτρου. 
Να αποφεύγεται η χρήση σε σοβαρά αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή υποτασικά ζώα στα οποία 
απαιτείται παρεντερική αποκατάσταση των υγρών, διότι υπάρχει ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσης 
των νεφρών. 
Σε περίπτωση ανεπαρκούς ανακούφισης από τον πόνο, όταν χρησιμοποιείται στη θεραπεία του 
κολικού των ιπποειδών, θα πρέπει να γίνεται προσεκτική επανεκτίμηση της διάγνωσης, καθώς αυτό 
μπορεί να αποτελέσει ένδειξη για ανάγκη χειρουργικής επέμβασης. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
Τυχαία αυτοένεση με το προϊόν του άτομου που χορηγεί το σκεύασμα πιθανόν να προκαλέσει πόνο. 
Άτομα με διαπιστωμένη υπερευαισθησία σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), πρέπει 
να αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοένεσης με τη βελόνα της σύριγγας που περιέχει το φάρμακο, να 
αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσης ή την 
ετικέτα του φαρμάκου. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την προστασία του περιβάλλοντος: 
Δεν ισχύει. 
 
3.6 Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Βοοειδή, χοίροι και άλογα: 
 

Συχνά 

(1 έως 10 ζώα / 100 υπό θεραπεία 
ζώα): 

Oίδημα στο σημείο της ένεσης1 
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Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Αναφυλακτοειδής αντίδραση2 

1 παροδικό οίδημα μετά από υποδόρια χορήγηση σε βοοειδή και ενδοφλέβια χορήγηση σε άλογα 
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 
 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. Οι αναφορές πρέπει να αποστέλλονται, κατά 
προτίμηση μέσω κτηνιάτρου, είτε στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό αντιπρόσωπο 
του είτε στην εθνική αρμόδια αρχή μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς. Δείτε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης για τα αντίστοιχα στοιχεία επικοινωνίας. 
 
3.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτοκία 
 
Κύηση και γαλουχία: 
 
Βοοειδή και χοίροι: Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας. 
Άλογα: Να μη χρησιμοποιείται σε έγκυες ή γαλουχούσες φοράδες. 
 
Βλ. επίσης κεφάλαιο 3.3. 
 
3.8 Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
 
Το προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, με άλλα μη-στεροειδή 
αντιφλεγμονώδη φάρμακα ή αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
3.9 Οδοί χορήγησης και δοσολογία 
 
Βοοειδή: 
Άπαξ υποδόρια ή ενδοφλέβια ένεση στη δόση των 0,5 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2,5 
ml/100 kg σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία ή με την από του 
στόματος ενυδατική θεραπεία. 
 
Χοίροι: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2 ml/100 kg 
σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία. Εάν απαιτείται, μπορεί να 
γίνει μια δεύτερη χορήγηση μελοξικάμης, μετά από 24 ώρες. 
 
Άλογα: 
Άπαξ ενδοφλέβια έγχυση στη δόση των 0,6 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (δηλ. 3 
ml/100 kg σωματικού βάρους). 
 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
 
Κατά τη θεραπεία ομάδων ζώων, να χρησιμοποιείται βελόνα αναρρόφησης (draw-off) προς αποφυγή 
υπερβολικής διάτρησης του πώματος. Ο μέγιστος αριθμός διατρήσεων θα πρέπει να περιορίζεται σε 
20. 
 
3.10 Συμπτώματα υπερδοσολογίας (και κατά περίπτωση, μέτρα αντιμετώπισης και αντίδοτα) 
 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία. 
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3.11 Ειδικοί περιορισμοί χρήσης και ειδικές συνθήκες χρήσης, συμπεριλαμβανομένων 
περιορισμών στη χρήση αντιμικροβιακών και αντιπαρασιτικών κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων προκειμένου να περιοριστεί ο κίνδυνος ανάπτυξης αντοχής 

 
Δεν ισχύει. 
 
3.12 Χρόνοι αναμονής 
 
Βοοειδή: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες. 
Γάλα:  5 ημέρες. 
 
Χοίροι: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες. 
 
Άλογα: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες. 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Κωδικός ATCvet: QM01AC06 
 
4.2 Φαρμακοδυναμική 
 
Η μελοξικάμη, είναι ένα μη-στεροειδές, αντιφλεγμονώδες (ΜΣΑΦ), της ομάδας της οξικάμης, το 
οποίο δρα αναστέλλοντας την σύνθεση της προσταγλανδίνης, ασκώντας κατ’ αυτό τον τρόπο, 
αντιφλεγμονώδη, αντιεξιδρωματική, αναλγητική και αντιπυρετική δράση. Μειώνει τη διήθηση των 
λευκοκυττάρων στο φλεγμαίνοντα ιστό. Σε μικρότερη έκταση, αναστέλλει επίσης την από το 
κολλαγόνο προκαλούμενη συνάθροιση θρομβοκυττάρων. H μελοξικάμη έχει επίσης αντι-ενδοτοξικές 
ιδιότητες γιατί έχει αποδειχθεί ότι αναστέλλει την παραγωγή της θρομβοξάνης Β2 η οποία παρήχθη 
μετά από χορήγηση ενδοτοξίνης E. coli σε μόσχους, γαλακτοπαραγωγές αγελάδες και χοίρους. 
 
4.3 Φαρμακοκινητική 
 
Απορρόφηση: 
Μετά από άπαξ υποδόρια χορήγηση 0,5 mg μελοξικάμης/kg επιτυγχάνεται μέγιστη συγκέντρωση 
(Cmax) 2,1 μg/ml και 2,7 μg/ml μετά από 7,7 ώρες στις μοσχίδες και στις γαλακτοπαραγωγές 
αγελάδες αντίστοιχα. 
Στους χοίρους, μετά από ενδομυϊκές χορηγήσεις των 0,4 mg μελοξικάμης/kg, επιτυγχάνεται μέγιστη 
συγκέντρωση (Cmax) 1,9 μg/ml μετά από 1 ώρα. 
 
Κατανομή: 
Περισσότερο από 98 % της μελοξικάμης συνδέεται από τις πρωτεΐνες του πλάσματος. Υψηλότερες 
τιμές συγκέντρωσης της μελοξικάμης, παρατηρούνται στο ήπαρ και τους νεφρούς. Συγκριτικά 
χαμηλότερες συγκεντρώσεις ανιχνεύονται στους σκελετικούς μυς και στο λιπώδη ιστό. 
 
Μεταβολισμός: 
Η μελοξικάμη ανευρίσκεται κυρίως στο πλάσμα. Στα βοοειδή, η μελοξικάμη, απεκκρίνεται κυρίως 
μέσω του γάλακτος και της χολής, ενώ το ούρο περιέχει μόνο ίχνη από το αρχικό προϊόν. Στους 
χοίρους, η χολή και τα ούρα, περιέχουν μόνο ίχνη από το αρχικό προϊόν. Η μελοξικάμη μεταβολίζεται 
σε αλκοόλη, σε παράγωγο οξέος, και σε μερικούς πολικούς μεταβολίτες. Όλοι οι κύριοι μεταβολίτες 
αποδείχτηκαν φαρμακολογικώς ανενεργοί. Ο μεταβολισμός στα άλογα δεν έχει διερευνηθεί. 
 
Απομάκρυνση: 
Ο χρόνος ημίσειας ζωής της μελοξικάμης είναι 26 ώρες και 17,5 ώρες, μετά από υποδόρια ένεση στις 
μοσχίδες και τις γαλακτοπαραγωγές αγελάδες αντίστοιχα. 
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Στους χοίρους, μετά από ενδομυϊκή χορήγηση, ο χρόνος ημίσειας ζωής είναι περίπου 2,5 ώρες. 
Στα άλογα, μετά από ενδοφλέβια ένεση, η μελοξικάμη απομακρύνεται με τελικό χρόνο ημίσειας ζωής 
8,5 ώρες. 
Το 50%, περίπου, της χορηγούμενης δόσης αποβάλλεται με το ούρο και η εναπομένουσα ποσότητα με 
τα κόπρανα. 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
5.1 Κύριες ασυμβατότητες 
 
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει 
να αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
5.2 Διάρκεια ζωής 
 
Διάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 30 
μήνες. 
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη: 28 ημέρες. 
 
5.3 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Να φυλάσσετε το ενέσιμο φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
Να μην ψύχεται ή καταψύχεται. Φυλάσσεται προστατευόμενο από τον πάγο. 
 
5.4 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας 
 
Φυλάσσετε το ενέσιμο φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
Να μην ψύχεται ή καταψύχεται. Φυλάσσεται προστατευόμενο από τον πάγο. 
 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
5.5 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός μη χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού 

προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν εθνικά συστήματα συλλογής που ισχύουν για τα 
σχετικά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
6. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
7. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/2/09/098/002 
EU/2/09/098/003 
EU/2/09/098/004 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 
 
Ημερομηνία 1ης έγκρισης: 07/07/2009 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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10. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη βάση 
δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
  

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 30 mg/ml ενέσιμο διάλυμα για βοοειδή και χοίρους 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε ml περιέχει: 
 
Δραστικά συστατικά: 
Μελοξικάμη 30 mg 
 
Έκδοχα: 
 

Ποιοτική σύνθεση εκδόχων και άλλων 
συστατικών 

Ποσοτική σύνθεση αν οι πληροφορίες αυτές 
είναι σημαντικές για τη σωστή χορήγηση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 

Benzyl alcohol 20 mg 

Hydrochlorid acid/sodium hydroxide  

Meglumine   

Macrogol 1500  

N-Methylpyrrolidone 200 mg 

Water for injection  
 
Διαυγές κίτρινο διάλυμα. 
 
3. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
3.1 Είδη ζώων 
 
Βοοειδή και χοίροι 
 
3.2 Θεραπευτικές ενδείξεις για κάθε είδος ζώου 
 
Βοοειδή: 
Χρησιμοποιείται σε οξείες αναπνευστικές λοιμώξεις, σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική 
θεραπεία, για τη μείωση των κλινικών συμπτωμάτων σε βοοειδή. 
Χρησιμοποιείται σε διάρροιες, σε συνδυασμό με από του στόματος ενυδατική θεραπεία για τη μείωση 
των κλινικών συμπτωμάτων σε μόσχους ηλικίας μεγαλύτερης της 1 εβδομάδας και σε μοσχίδες. 
Για συμπληρωματική θεραπεία στην αντιμετώπιση της οξείας μαστίτιδας, σε συνδυασμό με 
αντιβιοτική θεραπεία. 
Για την καταπράϋνση του μετεγχειρητικού πόνου μετά την αποκεράτωση σε μόσχους . 
 
Χοίροι: 
Χρησιμοποιείται σε μη μολυσματικές παθήσεις του κινητικού συστήματος, για τη μείωση των 
συμπτωμάτων της χωλότητας και της φλεγμονής. 
Για συμπληρωματική θεραπεία στην αντιμετώπιση της επιλόχειας σηψαιμίας και τοξιναιμίας 
(σύνδρομο μαστίτιδας-μητρίτιδας-αγαλαξίας) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία. 
 
3.3 Αντενδείξεις 
 
Βλ. επίσης κεφάλαιο 3.7. 
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Να μην χρησιμοποιείται σε ζώα με μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και 
αιμορραγικές διαταραχές, ή όπου υπάρχουν ενδείξεις βλαβών από γαστρεντερικά έλκη. 
Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα. 
Για τη θεραπεία της διάρροιας των βοοειδών, το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ζώα ηλικίας 
μικρότερης της μιας εβδομάδας. 
 
3.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
H θεραπεία των μόσχων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 20 λεπτά πριν από την 
αποκεράτωση, μειώνει τον 
μετεγχειρητικό πόνο. Η χορήγηση του το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος μόνον δεν 
επιτυγχάνει πλήρη ανακούφιση από πόνο κατά την χειρουργική επέμβαση της αποκεράτωσης. Για την 
επίτευξη ανακούφισης από τ πόνο κατά τη χειρουργική επέμβαση, απαιτείται η συγχορήγηση με 
κατάλληλο αναλγητικό 
 
3.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
Εάν επισυμβούν ανεπιθύμητες ενέργειες, θα πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητηθεί η 
συμβουλή κτηνιάτρου. 
Να αποφεύγεται η χρήση σε σοβαρά αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή υποτασικά ζώα στα οποία 
απαιτείται παρεντερική αποκατάσταση των υγρών, διότι υπάρχει ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσης 
των νεφρών. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
Τυχαία αυτοένεση με το προϊόν του ατόμου που χορηγεί το σκεύασμα πιθανόν να προκαλέσει πόνο. 
Άτομα με διαπιστωμένη υπερευαισθησία σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), πρέπει 
να αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοένεσης με τη βελόνα της σύριγγας που περιέχει το φάρμακο, να 
αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσης ή την 
ετικέτα του φαρμάκου. 
Από εργαστηριακές μελέτες σε κουνέλια και αρουραίους με το έκδοχο N-μεθυλoπυρρολιδόνη 
προέκυψαν αποδεικτικά στοιχεία εμβρυοτοξικών επιδράσεων. Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική 
ηλικία, οι έγκυες γυναίκες ή οι γυναίκες για τις οποίες υπάρχει υποψία ότι είναι έγκυες θα πρέπει 
να χρησιμοποιούν το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν με ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να 
αποφεύγεται η τυχαία αυτοένεση. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την προστασία του περιβάλλοντος: 
Δεν ισχύει. 
 
3.6 Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Βοοειδή και χοίροι: 
 

Συχνά 

(1 έως 10 ζώα / 100 υπό θεραπεία 
ζώα): 

Oίδημα στο σημείο της ένεσης1 

Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Αναφυλακτοειδής αντίδραση2 
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1 παροδικό οίδημα μετά από υποδόρια χορήγηση σε βοοειδή.  
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 
 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. Οι αναφορές πρέπει να αποστέλλονται, κατά 
προτίμηση μέσω κτηνιάτρου, είτε στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό αντιπρόσωπο 
του είτε στην εθνική αρμόδια αρχή μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς. Δείτε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης για τα αντίστοιχα στοιχεία επικοινωνίας. 
 
3.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτοκία 
 
Κύηση, γαλουχία και γονιμότητα: 
 
Η ασφάλεια του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος δεν έχει τεκμηριωθεί σε βοοειδή και χοίρους 
κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας, ή σε ζώα που προορίζονται για αναπαραγωγή. Από 
εργαστηριακές μελέτες σε κουνέλια και αρουραίους με το έκδοχο N-μεθυλoπυρρολιδόνη προέκυψαν 
αποδεικτικά στοιχεία εμβρυοτοξικών επιδράσεων. Χρησιμοποιήστε το μόνο σύμφωνα με την 
εκτίμηση οφέλους/κινδύνου από τον υπεύθυνο κτηνίατρο.  
 
Βλ. επίσης κεφάλαιο 3.3. 
 
3.8 Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
 
Το προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, με άλλα μη-στεροειδή 
αντιφλεγμονώδη φάρμακα ή αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
3.9 Οδοί χορήγησης και δοσολογία 
 
Βοοειδή: 
Άπαξ υποδόρια ένεση στη δόση των 0,5 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2,5 ml/150 kg 
σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία ή με την από του στόματος 
ενυδατική θεραπεία. 
 
Χοίροι: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2 ml/150 kg 
σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία. Εάν απαιτείται, μπορεί να 
γίνει μια δεύτερη χορήγηση μελοξικάμης, μετά από 24 ώρες. 
 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
 
Κατά τη θεραπεία ομάδων ζώων, να χρησιμοποιείται βελόνα αναρρόφησης (draw-off) προς αποφυγή 
υπερβολικής διάτρησης του πώματος. Ο μέγιστος αριθμός διατρήσεων θα πρέπει να περιορίζεται σε 
20. 
 
3.10 Συμπτώματα υπερδοσολογίας (και κατά περίπτωση, μέτρα αντιμετώπισης και αντίδοτα) 
 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία. 
 
3.11 Ειδικοί περιορισμοί χρήσης και ειδικές συνθήκες χρήσης, συμπεριλαμβανομένων 

περιορισμών στη χρήση αντιμικροβιακών και αντιπαρασιτικών κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων προκειμένου να περιοριστεί ο κίνδυνος ανάπτυξης αντοχής 

 
Δεν ισχύει. 
 
3.12 Χρόνοι αναμονής 
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Βοοειδή: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες. 
Γάλα:  5 ημέρες. 
 
Χοίροι: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες. 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Κωδικός ATCvet: QM01AC06 
 
4.2 Φαρμακοδυναμική 
 
Η μελοξικάμη, είναι ένα μη-στεροειδές, αντιφλεγμονώδες (ΜΣΑΦ), της ομάδας της οξικάμης, το 
οποίο δρα αναστέλλοντας την σύνθεση της προσταγλανδίνης, ασκώντας κατ’ αυτό τον τρόπο, 
αντιφλεγμονώδη, αντιεξιδρωματική, αναλγητική και αντιπυρετική δράση. Μειώνει τη διήθηση των 
λευκοκυττάρων στο φλεγμαίνοντα ιστό. Σε μικρότερη έκταση, αναστέλλει επίσης την από το 
κολλαγόνο προκαλούμενη συνάθροιση θρομβοκυττάρων. H μελοξικάμη έχει επίσης αντι-ενδοτοξικές 
ιδιότητες γιατί έχει αποδειχθεί ότι αναστέλλει την παραγωγή της θρομβοξάνης Β2 η οποία παρήχθη 
μετά από χορήγηση ενδοτοξίνης E. coli σε μόσχους, γαλακτοπαραγωγές αγελάδες και χοίρους. 
 
4.3 Φαρμακοκινητική 
 
Απορρόφηση: 
Μετά από άπαξ υποδόρια χορήγηση 0,5 mg μελοξικάμης/kg επιτυγχάνεται μέγιστη συγκέντρωση 
(Cmax) 2,1 μg/ml και 2,7 μg/ml μετά από 7,7 ώρες στις μοσχίδες και στις γαλακτοπαραγωγές 
αγελάδες αντίστοιχα. 
Στους χοίρους, μετά από ενδομυϊκές χορηγήσεις των 0,4 mg μελοξικάμης/kg, επιτυγχάνεται μέγιστη 
συγκέντρωση (Cmax) 1,9 μg/ml μετά από 1 ώρα. 
 
Κατανομή: 
Περισσότερο από 98 % της μελοξικάμης συνδέεται από τις πρωτεΐνες του πλάσματος. Υψηλότερες 
τιμές συγκέντρωσης της μελοξικάμης, παρατηρούνται στο ήπαρ και τους νεφρούς. Συγκριτικά 
χαμηλότερες συγκεντρώσεις ανιχνεύονται στους σκελετικούς μυς και στο λιπώδη ιστό. 
 
Μεταβολισμός: 
Η μελοξικάμη ανευρίσκεται κυρίως στο πλάσμα. Στα βοοειδή, η μελοξικάμη, απεκκρίνεται κυρίως 
μέσω του γάλακτος και της χολής, ενώ το ούρο περιέχει μόνο ίχνη από το αρχικό προϊόν. Στους 
χοίρους, η χολή και τα ούρα, περιέχουν μόνο ίχνη από το αρχικό προϊόν. Η μελοξικάμη μεταβολίζεται 
σε αλκοόλη, σε παράγωγο οξέος, και σε μερικούς πολικούς μεταβολίτες. Όλοι οι κύριοι μεταβολίτες 
αποδείχτηκαν φαρμακολογικώς ανενεργοί. 
 
Απομάκρυνση: 
Ο χρόνος ημίσειας ζωής της μελοξικάμης είναι 26 ώρες και 17,5 ώρες, μετά από υποδόρια ένεση στις 
μοσχίδες και τις γαλακτοπαραγωγές αγελάδες αντίστοιχα. 
Στους χοίρους, μετά από ενδομυϊκή χορήγηση, ο χρόνος ημίσειας ζωής είναι περίπου 2,5 ώρες. 
Το 50%, περίπου, της χορηγούμενης δόσης αποβάλλεται με το ούρο και η εναπομένουσα ποσότητα με 
τα κόπρανα. 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
5.1 Κύριες ασυμβατότητες 
 
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 
αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
5.2 Διάρκεια ζωής 
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Διάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 30 
μήνες. 
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του περιέκτη: 28 ημέρες. 
 
5.3 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την 
φύλαξή του. 
 
5.4 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας 
 
Κουτί από χαρτόνι με 1 άχρωμο γυάλινο ενέσιμο φιαλίδιο τύπου 1 των 50 ml, 100 ml και 250 ml, το 
οποίο κλείνεται με πώμα από καουτσούκ βρωμοβουτυλίου και σφραγίζεται με ένα δακτύλιο 
αλουμινίου. 
 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
5.5 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός μη χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού 

προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν εθνικά συστήματα συλλογής που ισχύουν για τα 
σχετικά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
6. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
7. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 

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

 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 
 
Ημερομηνία 1ης έγκρισης: 07/07/2009 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
 
10. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη βάση 
δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
 
 
  

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 15 mg/ml πόσιμο εναιώρημα για άλογα 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Ένα ml περιέχει:  
 
Δραστικά συστατικά:  
Μελοξικάμη 15 mg 
 
Έκδοχα: 
 

Ποιοτική σύνθεση εκδόχων και άλλων 
συστατικών 

Ποσοτική σύνθεση αν οι πληροφορίες αυτές 
είναι σημαντικές για τη σωστή χορήγηση του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 

Sodium benzoate 1,5 mg 

Sorbitol  

Glycerol  

Saccharin sodium  

Xylitol  

Silica, colloidal anhydrous  

Hydroxyethylcellulose  

Citric acid  

Honey aroma  

Water, purified  
 
Κίτρινο, υδατικό εναιώρημα. 
 
3. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
3.1 Είδη ζώων 
 
Άλογα. 
 
3.2 Θεραπευτικές ενδείξεις για κάθε είδος ζώου 
 
Καταπράυνση της φλεγμονής και ανακούφιση του πόνου, τόσο σε οξείες, όσο και σε χρόνιες 
μυοσκελετικές διαταραχές σε άλογα. 
 
3.3 Αντενδείξεις 
 
Να μην χρησιμοποιείται σε έγκυες ή θηλάζουσες φορβάδες. 
Να μην χρησιμοποιείται σε άλογα που πάσχουν από γαστρεντερικές διαταραχές, όπως ερεθισμό και  
αιμορραγία, μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και αιμορραγικές διαταραχές. 
Να μην χρησιμοποιείται σε άλογα ηλικίας μικρότερης των 6 μηνών. 
Να μην χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στο δραστικό ουσία ή σε κάποια έκδοχα. 
 
3.4 Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
Καμία. 
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3.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
 
Να αποφεύγεται η χρήση σε όλα τα αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή υποτασικά ζώα, διότι υπάρχει 
ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσης των νεφρών. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
 
Άτομα με γνωστή υπερευαισθησία σε μη-στεροειδή αντι-φλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ) πρέπει να 
αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
 
Σε περίπτωση που κατά λάθος υπάρξει κατάποση, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να 
επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα του φαρμακευτικού 
προϊόντος. 
 
Αυτό το προϊόν μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό στα μάτια. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια, 
ξεπλύνετε αμέσως καλά με νερό. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την προστασία του περιβάλλοντος: 
 
Δεν ισχύει. 
 
3.6 Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Άλογα: 
 

Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Διάρροια1, απώλεια όρεξης, λήθαργος, κοιλιακό άλγος, 
κολίτιδα και κνίδωση 

Αναφυλακτικές αντιδράσεις2  

1 Aναστρέψιμη 
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 
 
Σε περίπτωση εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητείται η 
συμβουλή του κτηνιάτρου. 
 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος. Οι αναφορές πρέπει να αποστέλλονται, κατά 
προτίμηση μέσω κτηνιάτρου, είτε στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό αντιπρόσωπο 
του είτε στην εθνική αρμόδια αρχή μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς. Δείτε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης για τα αντίστοιχα στοιχεία επικοινωνίας. 
 
3.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτοκία 
 
Κύηση και γαλουχία: 
 
Από τις εργαστηριακές μελέτες σε βοοειδή δεν διαπιστώθηκαν ενδείξεις τερατογένεσης,  
εμβρυοτοξικότητας ή τοξικότητας στο έγκυο ζώο. Παρ’ όλα αυτά, δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία 
για τα άλογα. Για το λόγο αυτό, δεν συνιστάται η χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης και της 
γαλουχίας. 
 
3.8 Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης 
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Να μη χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, άλλα μη-στεροειδή αντιφλεγμονώδη 
φάρμακα ή με αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
3.9 Οδοί χορήγησης και δοσολογία 
 
Χορηγείται αναμεμειγμένο με την τροφή ή απευθείας στο στόμα, στη δόση των 0,6 mg 
mελοξικάμη/kg σωματικού βάρους, άπαξ ημερησίως, για διάρκεια έως 14 ημέρες.  
Στην περίπτωση που το προϊόν αναμιγνύεται με την τροφή, θα πρέπει να προστίθεται σε μια μικρή 
ποσότητα τροφής, πριν από τη σίτιση. 
Το εναιώρημα θα πρέπει να χορηγείται χρησιμοποιώντας τη δοσομετρική σύριγγα η οποία παρέχεται 
μέσα στη συσκευασία. Η σύριγγα προσαρμόζεται επάνω στη φιάλη και φέρει κλίμακα kg-σωματικού 
βάρους. 
Ανακινείστε καλά πριν από τη χρήση. 
Μετά τη χορήγηση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, κλείστε τη φιάλη με το πώμα, 
πλύνετε τη δοσομετρική σύριγγα με ζεστό νερό και αφήστε τη να στεγνώσει. 
 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
 
3.10 Συμπτώματα υπερδοσολογίας (και κατά περίπτωση, μέτρα αντιμετώπισης και αντίδοτα) 
 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, θα πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία. 
 
3.11 Ειδικοί περιορισμοί χρήσης και ειδικές συνθήκες χρήσης, συμπεριλαμβανομένων 

περιορισμών στη χρήση αντιμικροβιακών και αντιπαρασιτικών κτηνιατρικών 
φαρμακευτικών προϊόντων προκειμένου να περιοριστεί ο κίνδυνος ανάπτυξης αντοχής 

 
Δεν ισχύει. 
 
3.12 Χρόνοι αναμονής 
 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 3 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Κωδικός ATCvet: QM01AC06 
 
4.2 Φαρμακοδυναμική 
 
Η μελοξικάμη, είναι ένα μη-στεροειδές, αντι-φλεγμονώδες φάρμακο (ΜΣΑΦ) της ομάδας της 
οξικάμης, το οποίο δρα αναστέλλοντας την σύνθεση της προσταγλανδίνης, ασκώντας κατ’ αυτό τον 
τρόπο, αντιφλεγμονώδη, αναλγητική, αντιεξιδρωματική και αντιπυρετική δράση. Η μελοξικάμη, 
μειώνει τη διήθηση λευκοκυττάρων στο φλεγμαίνοντα ιστό. Σε μικρότερο βαθμό, αναστέλλει επίσης 
την από το κολλαγόνο προκαλούμενη συσσώρευση θρομβοκυττάρων. H μελοξικάμη, έχει επίσης 
αντι-ενδοτοξικές ιδιότητες γιατί έχει αποδειχθεί ότι αναστέλλει την παραγωγή της θρομβοξάνης Β2 η 
οποία παρήχθη μετά από ενδοφλέβια χορήγηση ενδοτοξίνης E. coli σε μόσχους και χοίρους. 
 
4.3 Φαρμακοκινητική 
 
Απορρόφηση:  
Όταν το προϊόν χρησιμοποιείται σύμφωνα με το συνιστώμενο δοσολογικό σχήμα, η από του στόματος 
βιοδιαθεσιμότητα είναι 98%. Οι μέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσμα, επιτυγχάνονται μετά περίπου 2-
3 ώρες. Ο συντελεστής αθροιστικής δράσης 1,08, υποδηλώνει ότι η μελοξικάμη δεν έχει αθροιστική 
δράση όταν χορηγείται ημερησίως.  
 
Κατανομή:  
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Περισσότερο από 98 % της μελοξικάμης, συνδέεται με τις πρωτεΐνες του πλάσματος. Ο όγκος 
κατανομής, είναι 0,12 l/kg.  
 
Μεταβολισμός:  
Ο μεταβολισμός, είναι ποιοτικά παρόμοιος στους επίμυς, στους νανόσωμους χοίρους, στους 
ανθρώπους, στα βοοειδή και στους χοίρους, αν και υπάρχουν ποσοτικές διαφορές. Οι κυριότεροι 
μεταβολίτες που ανεβρέθηκαν σε όλα τα είδη, ήταν οι 5-υδροξυ- και οι 5-καρβοξυ- μεταβολίτες, 
καθώς και οι οξαλυλ-μεταβολίτες. Ο μεταβολισμός στα άλογα, δεν έχει διερευνηθεί. Όλοι οι κύριοι 
μεταβολίτες αποδείχτηκαν φαρμακολογικά ανενεργοί.  
 
Απομάκρυνση:  
Η μελοξικάμη απεκκρίνεται με τελικό χρόνο ημίσειας ζωής7,7 ωρών. 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
5.1 Κύριες ασυμβατότητες 
 
Δεν είναι γνωστή καμία. 
 
5.2 Διάρκεια ζωής 
 
Διάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 3 
έτη. 
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα της στοιχειώδους συσκευασίας: 6 μήνες. 
 
5.3 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, φυλάσσεται σε θερμοκρασία μικρότερη των 25 °C. 
 
5.4 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας 
 
Λευκές, ορθογώνιες φιάλες από πολυαιθυλένιο υψηλής πυκνότητας των 250 ml ή των 500 ml 
προϊόντος με στενό άνοιγμα στο στόμα, κλεισμένες με λευκό βιδωτό πώμα από πολυπροπυλένιο, και 
εφοδιασμένες με διαφανές καπάκι από πολυπροπυλένιο με χώρο ώστε να περιλαμβάνουν δοσιμετρική 
σύριγγα από πολυπροπυλένιο με συνθετικό ελαστικό έμβολο. Χάρτινο κουτί με 1 λευκή, στρογγυλή 
φιάλη πολυαιθυλενίου υψηλής πυκνότητας των 100 ml προϊόντος κλεισμένη με λευκό βιδωτό πώμα 
πολυπροπυλενίου και 1 δοσομετρική σύριγγα πολυπροπυλενίου με συνθετικό ελαστικό έμβολο. 
 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
5.5 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης ενός μη χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού 

προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν εθνικά συστήματα συλλογής που ισχύουν για τα 
σχετικά κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
6. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
7. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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EU/2/09/098/008  
EU/2/09/098/009  
EU/2/09/098/010  
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 
 
Ημερομηνία 1ης έγκρισης: 07-07-2009 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
 
 
10. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη βάση 
δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
  

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

 

ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 

Κανένας 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 

 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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A. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί από χαρτόνι 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 5 mg/ml ενέσιμο διάλυμα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη 5 mg/ml 
 
3. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
100 ml 
 
4. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Βοοειδή (μόσχοι και μοσχίδες) και χοίροι 
 
5. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
 
 
6. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Βοοειδή : s.c. 
Χοίροι : i.m. 
 
7. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Βοοειδή : Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χρήση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
Χοίροι : Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
9. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσετε το ενέσιμο φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
 
10. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΤΟ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ» 
 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
 
11. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ» 
 
Αποκλειστικά για κτηνιατρική χρήση.  
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12. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ 

ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ» 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
13. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
14. ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/2/09/098/001 
 
15. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Γυάλινο φιαλίδιο 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 5 mg/ml ενέσιμο διάλυμα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη 5 mg/ml 
 
3. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Βοοειδή (μόσχοι και μοσχίδες) και χοίροι 
 
4. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Βοοειδή: s.c. 
Χοίροι: i.m. 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
 
5. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Βοοειδή: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χρήση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
Χοίροι: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
 
6. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, χρήση εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
7. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσετε το ενέσιμο φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
 
8. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
9. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
  



29 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
{ΜΟΡΦΗ/ΕΙΔΟΣ} 
 
Κουτί από χαρτόνι 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 20 mg/ml ενέσιμο διάλυμα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη  20 mg/ml 
 
3. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
50 ml 
100 ml 
250 ml 
 
4. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Βοοειδή, χοίροι και άλογα 
 
5. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
 
 
6. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Βοοειδή: s.c. ή i.v. 
Χοίροι: i.m. 
Άλογα: i.v. 
 
7. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Βοοειδή: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες Γάλα: 5 ημέρες 
Χοίροι, άλογα: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χρήση σε άλογα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, χρήση εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
9. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Φυλάσσετε το φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
Να μην ψύχεται ή καταψύχεται. Φυλάσσεται προστατευόμενο από τον πάγο. 
 
10. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΤΟ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ» 
 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
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11. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ» 
 
Αποκλειστικά για κτηνιατρική χρήση.  
 
12. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ 

ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ» 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
13. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
14. ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/2/09/098/002 (50 ml) 
EU/2/09/098/003 (100 ml) 
EU/2/09/098/004 (250 ml) 
 
15. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Γυάλινο φιαλίδιο 100 ml και 250 ml 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 20 mg/ml ενέσιμο διάλυμα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη  20 mg/ml 
 
3. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Βοοειδή, χοίροι και άλογα 
 
4. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Βοοειδή: s.c. ή i.v. 
Χοίροι: i.m. 
Άλογα: i.v. 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
 
5. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Βοοειδή: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες, Γάλα: 5 ημέρες 
Χοίροι, άλογα: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χρήση σε άλογα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
6. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, χρήση εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
7. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Φυλάσσετε το φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
Να μην ψύχεται ή καταψύχεται. Φυλάσσεται προστατευόμενο από τον πάγο. 
 
8. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
9. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
Γυάλινο φιαλίδιο 50 ml 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 20 mg/ml για βοοειδή, χοίρους και άλογα 
 
2. ΠΟΣΟΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΩΝ ΔΡΑΣΤΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ 
 
Μελοξικάμη 20 mg/ml 
 
3. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
 
4. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, χρήση εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως…  



33 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί από χαρτόνι 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 30 mg/ml ενέσιμο διάλυμα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη 30 mg/ml 
 
3. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
50 ml 
100 ml 
250 ml 
 
4. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Βοοειδή και χοίροι 
 
5. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
 
 
6. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Βοοειδή: s.c. 
Χοίροι: i.m. 
 
7. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Βοοειδή: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες, Γάλα: 5 ημέρες 
Χοίροι: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, χρήση εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
9. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
 
10. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΤΟ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ» 
 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
 
11. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ» 
 
Αποκλειστικά για κτηνιατρική χρήση.  
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12. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ 

ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ» 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
13. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
14. ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/2/09/098/005 (50 ml) 
EU/2/09/098/006 (100 ml) 
EU/2/09/098/007 (250 ml) 
 
15. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Γυάλινο φιαλίδιο 100 ml και 250 ml 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 30 mg/ml ενέσιμο διάλυμα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη 30 mg/ml 
 
3. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Βοοειδή και χοίροι 
 
4. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Βοοειδή: s.c. 
Χοίροι: i.m. 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
 
5. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Βοοειδή: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες 
  Γάλα: 5 ημέρες 
Χοίροι: Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
 
6. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, χρήση  εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
7. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
 
8. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
9. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
Γυάλινο φιαλίδιο 50 ml 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 30 mg/ml για βοοειδή και χοίρους 
 
2. ΠΟΣΟΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΤΩΝ ΔΡΑΣΤΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ 
 
Μελοξικάμη 30 mg/ml 
 
3. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
 
4. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, χρήση εντός 28 ηµέρες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Χαρτοκυτία 100 ml 
Φιάλη 250 ml και 500 ml 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 15 mg/ml πόσιμο εναιώρημα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη 15 mg/ml 
 
3. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
100 ml  
250 ml 
500 ml 
 
4. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Άλογα 
 
5. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
 
 
6. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από στόματος χρήση. 
Χορηγείται αναμεμειγμένο με την τροφή ή απευθείας στο στόμα. 
 
7. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 3 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση εντός 6 μήνες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
9. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, φυλάσσεται σε θερμοκρασία μικρότερη των 25 °C. 
 
10. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΤΟ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ» 
 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
 
11. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ» 
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Αποκλειστικά για κτηνιατρική χρήση. 
 
12. ΟΙ ΛΕΞΕΙΣ «ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ 

ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ» 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
13. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
14. ΑΡΙΘΜΟΙ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
EU/2/09/098/008 (100 ml) 
EU/2/09/098/009 (250 ml) 
EU/2/09/098/010 (500 ml) 
 
15. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Φιάλη 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Melovem 15 mg/ml πόσιμο εναιώρημα  
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Μελοξικάμη 15 mg/ml 
 
3. ΕΙΔΟΣ(Η) ΖΩΟΥ(ΩΝ) 
 
Άλογα 
 
4. ΟΔΟΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από στόματος χρήση. 
Χορηγείται αναμεμειγμένο με την τροφή ή απευθείας στο στόμα. 
Διαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν από τη χρήση. 
 
5. ΧΡΟΝΟΙ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
Χρόνος αναμονής: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 3 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
6. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Exp. {μμ/εεεε} 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση εντός 6 μήνες. 
Μετά το πρώτο άνοιγμα χρήση έως… 
 
7. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Μετά το πρώτο άνοιγμα, φυλάσσεται σε θερμοκρασία μικρότερη των 25 °C. 
 
8. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Dopharma Research B.V. 
 
9. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ 
 
Lot {αριθμός} 
  



40 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

B. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
1. Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
 
Melovem 5 mg/ml ενέσιμο διάλυμα για βοοειδή και χοίρους 
 
2. Σύνθεση 
 
Κάθε ml περιέχει:  

Δραστικά συστατικά: 
Μελοξικάμη 5 mg 

Έκδοχα: 
Bενζυλική αλκοόλη  50 mg 
 
Διαυγές πρασινοκίτρινο ενέσιμο διάλυμα. 
 
3. Είδη ζώων 
 
Βοοειδή (μόσχοι και μοσχίδες) και χοίροι 
 
4. Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Βοοειδή: 
Χρησιμοποιείται σε οξείες αναπνευστικές λοιμώξεις, σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική 
θεραπεία, για τη μείωση των κλινικών συμπτωμάτων σε βοοειδή. 
Χρησιμοποιείται σε διάρροιες, σε συνδυασμό με από του στόματος ενυδατική θεραπεία για τη μείωση 
των κλινικών συμπτωμάτων σε μόσχους ηλικίας μεγαλύτερης της 1 εβδομάδας και σε μοσχίδες . 
Για την καταπράϋνση του μετεγχειρητικού πόνου μετά την αποκεράτωση σε μόσχους.. 
 
Χοίροι: 
Χρησιμοποιείται σε μη μολυσματικές παθήσεις του κινητικού συστήματος, για τη μείωση των 
συμπτωμάτων της χωλότητας και της φλεγμονής. 
Για την καταπράυνση του μετεγχειρητικού πόνου που σχετίζεται με δευτερεύουσες χειρουργικές 
επεμβάσεις των μαλακών ιστών, όπως ο ευνουχισμός. 
 
5. Αντενδείξεις 
 
Να μην χρησιμοποιείται σε ζώα με μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και 
αιμορραγικές διαταραχές, ή όπου υπάρχουν ενδείξεις βλαβών από γαστρεντερικά έλκη.  
Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα.Για τη θεραπεία της διάρροιας των βοοειδών, το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
σε ζώα ηλικίας μικρότερης της μιας εβδομάδας. 
Να μη χρησιμοποιείται σε χοίρους ηλικίας μικρότερης των 2 ημερών. 
 
6. Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
Ειδικές προειδοποιήσεις: 
H θεραπεία των μόσχων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 20 λεπτά πριν από την 
αποκεράτωση, μειώνει τον μετεγχειρητικό πόνο. Η χορήγηση του το κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος μόνον δεν επιτυγχάνει πλήρη ανακούφιση από πόνο κατά την χειρουργική επέμβαση της 
αποκεράτωσης. Για την επίτευξη ανακούφισης από τ πόνο κατά τη χειρουργική επέμβαση, απαιτείται 
η συγχορήγηση με κατάλληλο αναλγητικό 
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Η θεραπεία των χοιριδίων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος πριν από τον ευνουχισμό, 
μειώνει τον μετεγχειρητικό πόνο. Για την επίτευξη ανακούφισης από τον πόνο κατά τη χειρουργική 
επέμβαση, απαιτείται η ταυτόχρονη χορήγηση ενός κατάλληλου αναισθητικού/ηρεμιστικού. 
Για να επιτευχθεί το καλύτερο δυνατό αναλγητικό αποτέλεσμα, το κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος θα πρέπει να χορηγείται 30 λεπτά πριν από τη χειρουργική επέμβαση. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
Εάν επισυμβούν ανεπιθύμητες ενέργειες, θα πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητηθεί η 
συμβουλή κτηνιάτρου. 
Να αποφεύγεται η χρήση σε σοβαρά αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή υποτασικά ζώα στα οποία 
απαιτείται παρεντερική αποκατάσταση των υγρών, διότι υπάρχει ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσης 
των νεφρών. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
Τυχαία αυτοένεση με το προϊόν του άτομου που χορηγεί το σκεύασμα πιθανόν να προκαλέσει πόνο. 
Άτομα με διαπιστωμένη υπερευαισθησία σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), πρέπει 
να αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοένεσης με τη βελόνη της σύριγγας που περιέχει το φάρμακο, να 
αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσης ή την 
ετικέτα του φαρμάκου. 
 
Εγκυμοσύνη και γαλουχία: 
Βοοειδή: Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης. 
Χοίροι: Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας. 
 
Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: 
Το προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, με άλλα μη-στεροειδή 
αντιφλεγμονώδη φάρμακα ή αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
Υπερδοσολογία: 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία. 
 
Κύριες ασυμβατότητες: 
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει 
να αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
7. Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Βοοειδή και χοίροι: 
 

Συχνά 

(1 έως 10 ζώα / 100 υπό θεραπεία 
ζώα): 

Πόνος στο σημείο της ένεσης1, οίδημα στο σημείο της 
ένεσης1 

Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Αναφυλακτοειδής αντίδραση2 

1 παροδικό 
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 
 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός προϊόντος. Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν 
αναφέρεται στο εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα του 
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φαρμάκου, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, καταρχάς, με τον κτηνίατρό σας. Μπορείτε επίσης να 
αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα συμβάντα στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό 
αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας στο 
τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας συστήματος αναφοράς. 
 
8. Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης 

Βοοειδή: 
Άπαξ υποδόρια ένεση στη δόση των 0,5 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 10,0 ml/100 
kg σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία ή με την από του 
στόματος ενυδατική θεραπεία . 
 
Χοίροι: 
Μυοσκελετικές διαταραχές: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (δηλ. 2,0 ml/25 kg 
σωματικού βάρους). Εάν απαιτείται, μπορεί να γίνει μια δεύτερη χορήγηση μελοξικάμης, μετά από 24 
ώρες. Συνιστάται η δεύτερη ένεση να χορηγείται σε διαφορετικό σημείο, δεδομένου ότι η τοπική 
ανεκτικότητα αξιολογήθηκε μόνο μετά από άπαξ ένεση. 
 
Μείωση του μετεγχειρητικού πόνου: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (δηλ. 0,4 ml/5 kg 
σωματικού βάρους), πριν από τη χειρουργική επέμβαση. 
Ιδιαίτερη προσοχή θα πρέπει να δίνεται σχετικά με τον ακριβή προσδιορισμό της δόσης, με τη χρήση 
μιας κατάλληλα διαβαθμισμένης σύριγγας και με την προσεκτική εκτίμηση του σωματικού βάρους. 
 
9. Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση 
 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
 
10. Χρόνοι αναμονής 
 
Βοοειδή : Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες. 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
Χοίροι : Kρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
 
11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Να φυλάσσετε το ενέσιμο φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την φύλαξή του. 
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του άμεσου περιέκτη: 28 ημέρες. 
 
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στο κουτί και στη φιάλη μετά Exp. Η ημερομηνία λήξεως συμπίπτει με την τελευταία 
ημέρα του συγκεκριμένου μήνα. 
 
12. Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν ισχύοντα εθνικά συστήματα συλλογής. Τα μέτρα 
αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 



44 

 
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας ή τον φαρμακοποιό σας για τον τρόπο απόρριψης των 
χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. 
 
13. Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
 
14. Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες 
 
EU/2/09/098/001 
Κουτί από χαρτόνι με φιαλίδιο 1 των 100 ml. 
 
15. Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών χρήσης 
 
 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη 
βάση δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
16. Στοιχεία επικοινωνίας 
 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 
Tel: +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 
Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 
Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 
 
Τοπικοί αντιπρόσωποι και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: 
 
België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer  
Nederland/Pays-Bas 
Tel: +32 475 367 776 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Lietuva 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Lenkija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

Република България 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Нидерландия 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
Pays-Bas 
Tel: +32 475 367 776 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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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 
Județul Timiș 307200 
Románia 
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 
4941 VX Raamsdonksveer 
L-Olanda 
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 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Poola 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

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 
48165 Münster 
Deutschland 
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:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:PhV@dopharma.pl
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 
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 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Nizozemska 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Ísland 
Salfarm Danmark A/S  
Nordager 19 
6000 Kolding 
Danmörk 
Tlf: +45 75 50 80 80 
info@salfarm.com 
 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 
Pod Nádražím 308/24 
268 01 Hořovice 
Česká republika 
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 
FaunaPharma Oy  
c/o Oriola Finland Oy 
PL 8  
FI-02101 ESPOO 
Puh: +358 10 375 3050 
info@faunapharma.fi  
 

Κύπρος 
Neocell ΕΠΕ 
10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 
14451 Μεταμόρφωση Αττικής 
Ελλάδα 
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 
 

mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:info@faunapharma.fi
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
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Latvija 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Polija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

mailto:PhV@dopharma.pl
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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
1. Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
 
Melovem 20 mg/ml ενέσιμο διάλυμα για βοοειδή, χοίρους και άλογα 
 
2. Σύνθεση 
 
Κάθε ml περιέχει: 
 
Δραστικά συστατικά: 
Μελοξικάμη 20 mg 

Έκδοχα: 
Αιθανόλη   150 mg 
 
Διαυγές κίτρινο διάλυμα. 
 
3. Είδη ζώων 
 
Βοοειδή, χοίροι και άλογα 
 
4. Θεραπευτικές ενδείξεις 

Βοοειδή: 
Χρησιμοποιείται σε οξείες αναπνευστικές λοιμώξεις, σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική 
θεραπεία, για τη μείωση των κλινικών συμπτωμάτων σε βοοειδή. 
Χρησιμοποιείται σε διάρροιες, σε συνδυασμό με από του στόματος ενυδατική θεραπεία για τη μείωση 
των κλινικών συμπτωμάτων σε μόσχους ηλικίας μεγαλύτερης της 1 εβδομάδας και σε μοσχίδες. 
Για συμπληρωματική θεραπεία στην αντιμετώπιση της οξείας μαστίτιδας, σε συνδυασμό με 
αντιβιοτική θεραπεία. 
Για την καταπράϋνση του μετεγχειρητικού πόνου μετά την αποκεράτωση σε μόσχους.. 

 
Χοίροι: 
Χρησιμοποιείται σε μη μολυσματικές παθήσεις του κινητικού συστήματος, για τη μείωση των 
συμπτωμάτων της χωλότητας και της φλεγμονής. 
Για συμπληρωματική θεραπεία στην αντιμετώπιση της επιλόχειας σηψαιμίας και τοξιναιμίας 
(σύνδρομο μαστίτιδας-μητρίτιδας-αγαλαξίας) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία. 

 
Άλογα: 
Για χρήση στην καταπράυνση της φλεγμονής και ανακούφιση από τον πόνο, τόσο σε οξείες όσο και 
σε χρόνιες μυοσκελετικές διαταραχές. 
Για την ανακούφιση από τον πόνο που σχετίζεται με τον κολικό των ιπποειδών. 
 
5. Αντενδείξεις 
 
Να μη χρησιμοποιείται σε άλογα ηλικίας μικρότερης των 6 εβδομάδων. 
Να μη χρησιμοποιείται σε έγκυες ή γαλουχούσες φοράδες. 
Να μην χρησιμοποιείται σε ζώα με μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και 
αιμορραγικές διαταραχές, ή όπου υπάρχουν ενδείξεις βλαβών από γαστρεντερικά έλκη. 
Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα. 
 
Για τη θεραπεία της διάρροιας των βοοειδών, το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ζώα ηλικίας 
μικρότερης της μιας εβδομάδας. 
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6. Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
Ειδικές προειδοποιήσεις: 
H θεραπεία των μόσχων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 20 λεπτά πριν από την 
αποκεράτωση, μειώνει τον 
μετεγχειρητικό πόνο. Η χορήγηση του το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος μόνον δεν 
επιτυγχάνει πλήρη ανακούφιση από πόνο κατά την χειρουργική επέμβαση της αποκεράτωσης. Για την 
επίτευξη ανακούφισης από τ πόνο κατά τη χειρουργική επέμβαση, απαιτείται η συγχορήγηση με 
κατάλληλο αναλγητικό. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
Εάν επισυμβούν ανεπιθύμητες ενέργειες, θα πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητηθεί η 
συμβουλή κτηνιάτρου. 
Να αποφεύγεται η χρήση σε σοβαρά αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή υποτασικά ζώα στα οποία 
απαιτείται παρεντερική αποκατάσταση των υγρών, διότι υπάρχει ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσης 
των νεφρών.Σε περίπτωση ανεπαρκούς ανακούφισης από τον πόνο, όταν χρησιμοποιείται στη 
θεραπεία του κολικού των ιπποειδών, θα πρέπει να γίνεται προσεκτική επανεκτίμηση της 
διάγνωσης, καθώς αυτό μπορεί να αποτελέσει ένδειξη για ανάγκη χειρουργικής επέμβασης. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
Τυχαία αυτοένεση με το προϊόν του άτομου που χορηγεί το σκεύασμα πιθανόν να προκαλέσει πόνο. 
Άτομα με διαπιστωμένη υπερευαισθησία σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), πρέπει 
να αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. Σε περίπτωση τυχαίας 
αυτοένεσης με τη βελόνη της σύριγγας που περιέχει το φάρμακο, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική 
βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσης ή την ετικέτα του φαρμάκου. 
 
Εγκυμοσύνη και γαλουχία: 
Βοοειδή και χοίροι: Μπορεί να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας. 
Άλογα: Να μη χρησιμοποιείται σε έγκυες ή γαλουχούσες φοράδες. 
 
Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: 
Το προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, με άλλα μη-
στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα ή αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
Υπερδοσολογία: 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία. 
 
Κύριες ασυμβατότητες: 
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει 
να αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
7. Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Βοοειδή, χοίροι και άλογα: 
 

Συχνά 

(1 έως 10 ζώα / 100 υπό θεραπεία 
ζώα): 

Oίδημα στο σημείο της ένεσης1 

Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Αναφυλακτοειδής αντίδραση2 



50 

1 παροδικό οίδημα μετά από υποδόρια χορήγηση σε βοοειδή και ενδοφλέβια χορήγηση σε άλογα 
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 
 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός προϊόντος. Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν 
αναφέρεται στο εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα του 
φαρμάκου, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, καταρχάς, με τον κτηνίατρό σας. Μπορείτε επίσης να 
αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα συμβάντα στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό 
αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας στο 
τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας συστήματος αναφοράς. 
 
8. Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης 

Βοοειδή: 
Άπαξ υποδόρια ή ενδοφλέβια ένεση στη δόση των 0,5 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 
2,5 ml/100 kg σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία ή με την 
από του στόματος ενυδατική θεραπεία. 
 
Χοίροι: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2,0 ml/100 kg 
σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία. 
Εάν απαιτείται, μπορεί να γίνει μια δεύτερη χορήγηση μελοξικάμης, μετά από 24 ώρες. 
 
Άλογα: 
Άπαξ ενδοφλέβια έγχυση στη δόση των 0,6 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (δηλ. 3,0 
ml/100 kg σωματικού βάρους). 
 
9. Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση 
 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
 
Κατά τη θεραπεία ομάδων ζώων, να χρησιμοποιείται βελόνα αναρρόφησης (draw-off) προς αποφυγή 
υπερβολικής διάτρησης του πώματος. Ο μέγιστος αριθμός διατρήσεων θα πρέπει να περιορίζεται σε 
20. 
 
10. Χρόνοι αναμονής 

Βοοειδή: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες. 
Γάλα:  5 ημέρες. 
 
Χοίροι: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες. 
 
Άλογα: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες. 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. Να 
φυλάσσετε το ενέσιμο φιαλίδιο στο εξωτερικό κουτί για να το προφυλάσσετε από το φως. 
Να μην ψύχεται ή καταψύχεται. Φυλάσσεται προστατευόμενο από τον πάγο. 
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του άμεσου περιέκτη: 28 ημέρες. 
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Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στο κουτί και στη φιάλη μετά Exp. Η ημερομηνία λήξεως συμπίπτει με την τελευταία 
ημέρα του συγκεκριμένου μήνα. 
 
12. Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν ισχύοντα εθνικά συστήματα συλλογής. Τα μέτρα 
αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας ή τον φαρμακοποιό σας για τον τρόπο απόρριψης των 
χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. 
 
13. Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
 
14. Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες 
 
EU/2/09/098/002 
EU/2/09/098/003 
EU/2/09/098/004 
 
Χάρτινο κουτί με 1 φιαλίδιο των 50 ml, 100 ml ή 250 ml. 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
15. Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών χρήσης 
 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη 
βάση δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
16. Στοιχεία επικοινωνίας 
 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 
Tel: +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 
Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 
Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 
 
Τοπικοί αντιπρόσωποι και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer  
Nederland/Pays-Bas 
Tel: +32 475 367 776 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Lietuva 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Lenkija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

Република България 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Нидерландия 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
Pays-Bas 
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 
Județul Timiș 307200 
Románia 
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 
4941 VX Raamsdonksveer 
L-Olanda 
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 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Poola 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

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 
48165 Münster 
Deutschland 
Tel: +49 (0)2501 594 349 20 
pharmakovigilanz@dopharma.de 
 

mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto: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:PhV@dopharma.pl
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
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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 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Nizozemska 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Ísland 
Salfarm Danmark A/S  
Nordager 19 
6000 Kolding 
Danmörk 
Tlf: +45 75 50 80 80 
info@salfarm.com 
 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 
Pod Nádražím 308/24 
268 01 Hořovice 
Česká republika 
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 
FaunaPharma Oy  
c/o Oriola Finland Oy 
PL 8  
FI-02101 ESPOO 
Puh: +358 10 375 3050 
info@faunapharma.fi  
 

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
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:info@faunapharma.fi
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Κύπρος 
Neocell ΕΠΕ 
10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 
14451 Μεταμόρφωση Αττικής 
Ελλάδα 
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 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Polija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 

 
  

mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:PhV@dopharma.pl


55 

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
1. Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
 
Melovem 30 mg/ml ενέσιμο διάλυμα για βοοειδή και χοίρους 
 
2. Σύνθεση 
 
Κάθε ml περιέχει: 
 
Δραστικά  συστατικά: 
Μελοξικάμη 30 mg 

Έκδοχα: 
Bενζυλική αλκοόλη 20 mg 
N-μεθυλoπυρρολιδόνη 200 mg 
 
Διαυγές κίτρινο διάλυμα. 
 
3. Είδη ζώων 
 
Βοοειδή και χοίροι 
 
4. Θεραπευτικές ενδείξεις 

Βοοειδή: 
Άπαξ υποδόρια ένεση στη δόση των 0,5 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2,5 ml/150 kg 
σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία ή με την από του 
στόματος ενυδατική θεραπεία. 
 
Χοίροι: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2,0 ml/150 
kg σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία. 
Εάν απαιτείται, μπορεί να γίνει μια δεύτερη χορήγηση μελοξικάμης, μετά από 24 ώρες. 
 
5. Αντενδείξεις 
 
Να μην χρησιμοποιείται σε ζώα με μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και 
αιμορραγικές διαταραχές, ή όπου υπάρχουν ενδείξεις βλαβών από γαστρεντερικά έλκη. 
Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα 
έκδοχα. 
 
Για τη θεραπεία της διάρροιας των βοοειδών, το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ζώα ηλικίας 
μικρότερης της μιας εβδομάδας. 
 
6. Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
Ειδικές προειδοποιήσεις: 
H θεραπεία των μόσχων με το κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, 20 λεπτά πριν από την 
αποκεράτωση, μειώνει τον μετεγχειρητικό πόνο. Η χορήγηση του το κτηνιατρικού φαρμακευτικού 
προϊόντος μόνον δεν επιτυγχάνει πλήρη ανακούφιση από πόνο κατά την χειρουργική επέμβαση της 
αποκεράτωσης. Για την επίτευξη ανακούφισης από τον πόνο κατά τη χειρουργική επέμβαση, 
απαιτείται η συγχορήγηση με κατάλληλο αναλγητικό. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
Εάν επισυμβούν ανεπιθύμητες ενέργειες, θα πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητηθεί η 
συμβουλή κτηνιάτρου. Να αποφεύγεται η χρήση σε σοβαρά αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή 
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υποτασικά ζώα στα οποία απαιτείται παρεντερική αποκατάσταση των υγρών, διότι υπάρχει 
ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσηςτων νεφρών. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
Τυχαία αυτοένεση με το προϊόν του ατόμου που χορηγεί το σκεύασμα πιθανόν να προκαλέσει πόνο. 
Άτομα με διαπιστωμένη υπερευαισθησία σε μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), πρέπει 
να αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. Σε περίπτωση τυχαίας 
αυτοένεσης με τη βελόνη της σύριγγας που περιέχει το φάρμακο, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική 
βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το φύλλο οδηγιών χρήσης ή την ετικέτα του φαρμάκου. 
Από εργαστηριακές μελέτες σε κουνέλια και αρουραίους με το έκδοχο N-μεθυλoπυρρολιδόνη 
προέκυψαν αποδεικτικά στοιχεία εμβρυοτοξικών επιδράσεων. Οι γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, 
οι έγκυες γυναίκες ή οι γυναίκες για τις οποίες υπάρχει υποψία ότι είναι έγκυες θα πρέπει να 
χρησιμοποιούν το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν με ιδιαίτερη προσοχή, ώστε να αποφεύγεται η 
τυχαία αυτοένεση. 
 
Εγκυμοσύνη, γαλουχία και γονιμότητα: 
Η ασφάλεια του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος δεν έχει τεκμηριωθεί σε βοοειδή και χοίρους 
κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας, ή σε ζώα που προορίζονται για αναπαραγωγή. Από 
εργαστηριακές μελέτες σε κουνέλια και αρουραίους με το έκδοχο N-μεθυλoπυρρολιδόνη προέκυψαν 
αποδεικτικά στοιχεία εμβρυοτοξικών επιδράσεων. Χρησιμοποιήστε το μόνο σύμφωνα με την 
εκτίμηση οφέλους/κινδύνου από τον υπεύθυνο κτηνίατρο.  
 
Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: 
Το προϊόν δεν πρέπει να χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, με άλλα μη-στεροειδή 
αντιφλεγμονώδη φάρμακα ή αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
Υπερδοσολογία: 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία 
 
Κύριες ασυμβατότητες: 
Λόγω έλλειψης μελετών ασυμβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει 
να αναμειγνύεται με άλλα κτηνιατρικά φαρμακευτικά προϊόντα. 
 
7. Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Βοοειδή και χοίροι: 
 

Συχνά 

(1 έως 10 ζώα / 100 υπό θεραπεία 
ζώα): 

Oίδημα στο σημείο της ένεσης1 

Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Αναφυλακτοειδής αντίδραση2 

1 παροδικό οίδημα μετά από υποδόρια χορήγηση σε βοοειδή.  
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 
 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός προϊόντος. Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν 
αναφέρεται στο εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα του 
φαρμάκου, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, καταρχάς, με τον κτηνίατρό σας. Μπορείτε επίσης να 
αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα συμβάντα στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό 
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αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας στο 
τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας συστήματος αναφοράς. 
 
8. Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης 

Βοοειδή: 
Άπαξ υποδόρια ένεση στη δόση των 0,5 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2,5 ml/150 kg 
σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία ή με την από του 
στόματος ενυδατική θεραπεία. 
 
Χοίροι: 
Άπαξ ενδομυϊκή ένεση στη δόση των 0,4 mg μελοξικάμης/kg σωματικού βάρους (π.χ. 2,0 ml/150 
kg σωματικού βάρους) σε συνδυασμό με την κατάλληλη αντιβιοτική θεραπεία.  
Εάν απαιτείται, μπορεί να γίνει μια δεύτερη χορήγηση μελοξικάμης, μετά από 24 ώρες. 
 
9. Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση 
 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
Κατά τη θεραπεία ομάδων ζώων, να χρησιμοποιείται βελόνα αναρρόφησης (draw-off) προς αποφυγή 
υπερβολικής διάτρησης του πώματος. Ο μέγιστος αριθμός διατρήσεων θα πρέπει να περιορίζεται σε 
20. 
 
10. Χρόνοι αναμονής 
 
Βοοειδή: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 15 ημέρες 
Γάλα:  5 ημέρες 
 
Χοίροι: 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 5 ημέρες 
 
11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την 
φύλαξή του. 
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του άμεσου περιέκτη: 28 ημέρες. 
 
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στο κουτί και στη φιάλη μετά Exp. Η ημερομηνία λήξεως συμπίπτει με την τελευταία 
ημέρα του συγκεκριμένου μήνα. 
 
12. Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν ισχύοντα εθνικά συστήματα συλλογής. Τα μέτρα 
αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας ή τον φαρμακοποιό σας για τον τρόπο απόρριψης των 
χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. 
 
13. Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
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14. Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες 
 
EU/2/09/098/005 
EU/2/09/098/006 
EU/2/09/098/007 
 
Χάρτινο κουτί με 1 φιαλίδιο των 50 ml, 100 ml ή 250 ml. 
 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
15. Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών χρήσης 
 
 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη 
βάση δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
16. Στοιχεία επικοινωνίας 
 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 
Tel: +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 
Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 
Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 
 
Τοπικοί αντιπρόσωποι και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: 
 
België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer  
Nederland/Pays-Bas 
Tel: +32 475 367 776 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Lietuva 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Lenkija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

Република България 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Нидерландия 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
Pays-Bas 
Tel: +32 475 367 776 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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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 
Județul Timiș 307200 
Románia 
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 
4941 VX Raamsdonksveer 
L-Olanda 
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 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Poola 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

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 
48165 Münster 
Deutschland 
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:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:PhV@dopharma.pl
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 
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 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Nizozemska 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Ísland 
Salfarm Danmark A/S  
Nordager 19 
6000 Kolding 
Danmörk 
Tlf: +45 75 50 80 80 
info@salfarm.com 
 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 
Pod Nádražím 308/24 
268 01 Hořovice 
Česká republika 
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 
FaunaPharma Oy  
c/o Oriola Finland Oy 
PL 8  
FI-02101 ESPOO 
Puh: +358 10 375 3050 
info@faunapharma.fi  
 

Κύπρος 
Neocell ΕΠΕ 
10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 
14451 Μεταμόρφωση Αττικής 
Ελλάδα 
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 
 

mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:info@faunapharma.fi
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
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Latvija 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Polija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
  

mailto:PhV@dopharma.pl
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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
1. Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
 
Melovem 15 mg/ml πόσιμο εναιώρημα για άλογα 
 
2. Σύνθεση 
 
Ένα ml περιέχει: 
 
Δραστικά συστατικά:  
Μελοξικάμη 15 mg 
 
Έκδοχα: 
Sodium benzoate 1,5 mg 
 
Κίτρινο, υδατικό εναιώρημα. 
 
3. Είδη ζώων 
 
Άλογα. 
 
4. Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Καταπράυνση της φλεγμονής και ανακούφιση του πόνου, τόσο σε οξείες, όσο και σε χρόνιες 
μυοσκελετικές διαταραχές σε άλογα. 
 
5. Αντενδείξεις 
 
Να μην χρησιμοποιείται σε έγκυες ή θηλάζουσες φορβάδες. 
Να μην χρησιμοποιείται σε άλογα που πάσχουν από γαστρεντερικές διαταραχές, όπως ερεθισμό και  
αιμορραγία, μειωμένη ηπατική, καρδιακή ή νεφρική λειτουργία και αιμορραγικές διαταραχές. 
Να μην χρησιμοποιείται σε άλογα ηλικίας μικρότερης των 6 μηνών. 
Να μην χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στο δραστικό ουσία ή σε κάποια έκδοχα. 
 
6. Ειδικές προειδοποιήσεις 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την ασφαλή χρήση στα είδη ζώων: 
Να αποφεύγεται η χρήση σε όλα τα αφυδατωμένα, υπογκαιμικά, ή υποτασικά ζώα, διότι υπάρχει 
ενδεχόμενος κίνδυνος τοξίκωσης των νεφρών. 
 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό 
φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα: 
Άτομα με γνωστή υπερευαισθησία σε μη-στεροειδή αντι-φλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ) πρέπει να 
αποφεύγουν την επαφή με το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
Σε περίπτωση που κατά λάθος υπάρξει κατάποση, να αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια και να 
επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα του φαρμακευτικού 
προϊόντος. 
Αυτό το προϊόν μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό στα μάτια. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια, 
ξεπλύνετε αμέσως καλά με νερό. 
 
Εγκυμοσύνη και γαλουχία: 
Από τις εργαστηριακές μελέτες σε βοοειδή δεν διαπιστώθηκαν ενδείξεις τερατογένεσης,  
εμβρυοτοξικότητας ή τοξικότητας στο έγκυο ζώο. Παρ’ όλα αυτά, δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία 
για τα άλογα. Για το λόγο αυτό, δεν συνιστάται η χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης και της 
γαλουχίας. 



63 

 
Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: 
Να μη χορηγείται ταυτόχρονα με γλυκοκορτικοστεροειδή, άλλα μη-στεροειδή αντιφλεγμονώδη  
φάρμακα ή με αντιπηκτικούς παράγοντες. 
 
Υπερδοσολογίας: 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, θα πρέπει να χορηγηθεί συμπτωματική θεραπεία. 
 
7. Ανεπιθύμητα συμβάντα 
 
Άλογα: 
 

Πολύ σπάνια 

(<1 ζώο / 10.000 υπό θεραπεία ζώα, 
συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών): 

Διάρροια1, απώλεια όρεξης, λήθαργος, κοιλιακό άλγος, 
κολίτιδα και κνίδωση 

Αναφυλακτικές αντιδράσεις2 

1 Aναστρέψιμη 
2 Μπορεί να είναι σοβαρό (συμπεριλαμβανομένου του θανάτου) και πρέπει να αντιμετωπίζεται 
συμπτωματικά. 
 
Σε περίπτωση εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών πρέπει να διακόπτεται η αγωγή και να ζητείται η 
συμβουλή του κτηνιάτρου. 
 
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της 
ασφάλειας ενός προϊόντος. Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν 
αναφέρεται στο εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα του 
φαρμάκου, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, καταρχάς, με τον κτηνίατρό σας. Μπορείτε επίσης να 
αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα συμβάντα στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας ή στον τοπικό 
αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία επικοινωνίας στο 
τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας συστήματος αναφοράς. 
 
8. Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης 
 
Πόσιμο εναιώρημα που χορηγείται στη δόση των 0,6 mg mελοξικάμη/kg σωματικού βάρους, άπαξ 
ημερησίως, για διάρκεια έως 14 ημέρες. 
 
9. Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση 
 
Στην περίπτωση που το προϊόν αναμιγνύεται με την τροφή, θα πρέπει να προστίθεται σε μια μικρή 
ποσότητα τροφής, πριν από τη σίτιση. 
Το εναιώρημα θα πρέπει να χορηγείται χρησιμοποιώντας τη δοσομετρική σύριγγα, η οποία παρέχεται 
μέσα στη συσκευασία. Η σύριγγα προσαρμόζεται επάνω στη φιάλη και φέρει κλίμακα kg-σωματικού 
βάρους. 
Μετά τη χορήγηση του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος, κλείστε τη φιάλη με το πώμα, 
πλύνετε τη δοσομετρική σύριγγα με ζεστό νερό και αφήστε τη να στεγνώσει. 
Ανακινείστε καλά πριν από τη χρήση. 
Να αποφεύγετε την επιμόλυνση κατά τη χρήση. 
 
10. Χρόνοι αναμονής 
 
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 3 ημέρες 
Δεν επιτρέπεται η χορήγηση σε ζώα τα οποία παράγουν γάλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 
 
11. ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
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Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν. 
  
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά την ημερομηνία λήξης που 
αναγράφεται στην ετικέτα μετά Exp. Η ημερομηνία λήξεως συμπίπτει με την τελευταία ημέρα του 
συγκεκριμένου μήνα. 
  
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα του άμεσου περιέκτη: 6 μήνες εάν φυλάσσεται σε θερμοκρασία 
μικρότερη των 25 °C. 
 
12. Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης 
 
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 
 
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων 
κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται από τη χρήση τους 
σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν ισχύοντα εθνικά συστήματα συλλογής. Τα μέτρα 
αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας ή τον φαρμακοποιό σας για τον τρόπο απόρριψης των 
χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. 
 
13. Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων 
 
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή. 
 
14. Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες 
 
EU/2/09/098/008  
EU/2/09/098/009  
EU/2/09/098/010  
 
Χαρτοκιβώτιο με προκαθορισμένες θέσεις των 1 φιαλιδίων των 100 ml.  
Φιάλη, 250 ml και 500 ml. 
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
15. Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών χρήσης 
 
 
 
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη 
βάση δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
16. Στοιχεία επικοινωνίας 
 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών: 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 
Tel: + 31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 
Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 
Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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Τοπικοί αντιπρόσωποι και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων 
ενεργειών: 
 
België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
NL-4941 VX Raamsdonksveer  
Nederland/Pays-Bas 
Tel: +32 475 367 776 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Lietuva 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Lenkija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

Република България 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Нидерландия 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
Pays-Bas 
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 
Județul Timiș 307200 
Románia 
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 
4941 VX Raamsdonksveer 
L-Olanda 
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 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Poola 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

Norge 
Salfarm Scandinavia AS  
Fridtjof Nansens Plass 4  
N-0160 Oslo 
Tlf: +47 902 97 102 
norge@salfarm.com  
 

mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto: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:PhV@dopharma.pl
mailto:norge@salfarm.com
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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 
48165 Münster 
Deutschland 
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 
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 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Nizozemska 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 
 

Ísland 
Salfarm Danmark A/S  
Nordager 19 
6000 Kolding 
Danmörk 
Tlf: +45 75 50 80 80 
info@salfarm.com 
 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 
Pod Nádražím 308/24 
268 01 Hořovice 
Česká republika 
Tel: +420 311 706 211 
farmakovigilance@cymedica.com 
 

mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:pharmacovigilance@dopharma-france.com
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
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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 
FaunaPharma Oy  
c/o Oriola Finland Oy 
PL 8  
FI-02101 ESPOO 
Puh: +358 10 375 3050 
info@faunapharma.fi  
 

Κύπρος 
Neocell ΕΠΕ 
10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 
14451 Μεταμόρφωση Αττικής 
Ελλάδα 
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 
Dopharma Polska 
ul. Wojskowa 6/B02 
60 792 Poznań 
Polija 
Tel.: +48 516 052 508 
PhV@dopharma.pl 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
The Netherlands 
Tel. +31-162-582000 
pharmacovigilance@dopharma.com 

  

mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:info@faunapharma.fi
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:PhV@dopharma.pl
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