I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Melovem 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalma:

Hatéanyagok:
5 mg meloxikam

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok s egyeb dsszetevok mindsegi informacio elengedhetetlen az allatgydogyaszati

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Benzil-alkohol 50 mg

Sésav

Meglumin

Makrogol 400

Makrogol 1500

Natrium-klorid

Viz, injekciohoz valo

Tiszta zoldessarga szinii oldat

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek cs6kkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok - példaul herélés - utan fellépd fajdalom enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek

vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-, bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.




Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének kezelésére.
Nem alkalmazhat6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas eldtt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitmény végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. Az allatgyogyaszati készitmény 6nmagaban alkalmazva nem biztosit kielégitd
fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégit6d fajdalomcsillapitas elérése
érdekében megfelel6 fajdalomesillapitoval valo alkalmazasa sziikséges.

A malacok az allatgydgyaszati készitmény torténo kezelése herélés elott csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A mitét alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejli adasaval
érhetd el.

A lehet6 legjobb mitét utani fajdalomcsillapité hatas akkor érhet6 el, ha a az allatgyogyaszati
készitmény 30 perccel a beavatkozast megeléz6en kapja meg az allat.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha és sertés:

Gyakori Féajdalom az injekci6 beadasanak helyén!, duzzanat az

(100 kezelt &llatbol t5bb mint 1-n¢l, | Miekeio beadasanak helyén
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

' Atmeneti
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.
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3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Sertés:
Vemhesség ideje €s laktacio alatt alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 10 ml/100 ttkg
adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva.

Sertés:

Mozgasszervi megbetegedések esetén:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2 ml/25 ttkg
adagban). Sziikség esetén, 24 6ra mulva a kezelés megismételhetd. Ezt a masodik injekciot ajanlott
mas helyre beadni, mivel a lokalis toleranciavizsgalatot csak egyszeri alkalmazasra vonatkozoan
végeztek el.

Miitét utani fajdalomesillapitasra:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg

adagban) a miitétet megel6zden.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra, beleértve a megfeleld adagold eszkodz
hasznalatat, valamint a koriiltekinto testtdmeg becslést.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

3.10 A tdiladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 15 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.



Sertés:
Hus és egyéb chetd szovetek: 5 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandinszintézis gatlasa révén hat, gyulladdscsokkentd, exudéciot gatlo, fajdalom- és
lazcsillapitd hatast. Ezenkiviil a meloxikam endotoxin-ellenes hatassal is rendelkezik, mert
kimutattak, hogy borjaknal és malacoknal gatolja az E. coli endotoxin altal kivaltott tromboxan B,
termelést.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Borjaknal egyszeri 0,5 mg meloxikam/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utin a maximalis
plazmakoncentraci6 2,1 pg/ml volt, ami 7,7 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél az egyszeri 0,4 mg meloxikam/ttkg adag intramuszkularis alkalmazasa utan a maximalis
plazmakoncentracio 1,1-1,5 ug/ml 1 6ra mulva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm t6bb mint 98%-ban a plazmafehérjékhez kotddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték, mig a vazizomzatban ¢€s a zsirszovetben viszonylag
alacsony koncentracioban fordult eld.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az anyavegyiilet. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathatd ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazekka és tobbféle polaros metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Kiiiriilés:
Borjaknal szubkutan alkalmazas esetén a meloxikam eliminacios felezési ideje 26 ora.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlag plazma-eliminacio felezési ideje
megkozelitdleg 2,5 ora.

A beadott dozis kb. 50%-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.
5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok



Az injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valé megovas érdekében.
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Papirdobozban 1 db 100 ml-es szintelen, I tipust, krombutil gumidugoval és aluminiumkupakkal
lezart injekcios liveg.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/098/001

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009/07/07

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 20 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 20 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacioé elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol 150 mg

Glicin

Sésav/natrium-hidroxid

Meglumin

Makrogol 300

Poloxamér 188

Natrium-citrat

Viz, injekcidhoz valo

Tiszta, sarga szint oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 10.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzészervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csékkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészito kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:
A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.




Kolikas fajdalmak enyhitésére.
3.3 Ellenjavallatok

Léasd még 3.7 szakasz.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknaln.

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-, bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének kezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitmény végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. A az allatgydgyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégitd fajdalomcsillapitést a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégitd fajdalomcsillapitéas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo alkalmazasa sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés és 10:

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Atmeneti duzzanat szarvasmarhaknal bér ala torténd beadast és lovaknal intravénas beadast
kovetbden.
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.




Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket l4sd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Szarvasmarha €s sertés: Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.
Lo: Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.

Lasd még 3.3 szakaszt.
3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott
folyadékterapias kezeléssel kombinalva.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban), sziikség szerint megfelel6 antibiotikummal kombinalva. Ha sziikséges, 24 ora elteltével

masodik kezelés is adhato.

Lo:
Egyszeri intravénas injekcid alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

Allatok csoportos kezelésénél a dugo talzott megrongalodasanak elkeriilése érdekében leeresztd tiit
ajanlatos hasznalni. A dugo6t legfeljebb 20-szer szabad atszrni.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Hus és egyéb chetd szovetek: 15 nap.
Tej: 5 nap.
Sertés:



Hus és egyéb chetd szovetek: S nap.

Lo:
Hus ¢és egyéb eheto6 szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandinszintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fdjdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes
hatéssal is rendelkezik, mert kimutattdk, hogy borjaknal, tejeld teheneknél és sertéseknél gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott tromboxan B2 szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Borjaknal illetve tejel6 teheneknél egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan a maximalis
plazmakoncentracio6 2,1 pg/ml illetve 2,7 pg/ml volt, ami 7,7 illetve 4 déra mulva alakult ki.
Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio 1,9 pug/ml volt, ami 1 6ra mualva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikadm t6bb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték, mig a vazizomzatban €s a zsirszovetben viszonylag
alacsony koncentracioban fordult eld.

Metabolizmus:

A meloxikdm tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az anyavegyiilet. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathatd ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,
savszarmazekkad és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kiiiriilés:

Borjaknal illetve tejel6 teheneknél szubkutan alkalmazas esetén a meloxikam eliminacios felezési
ideje 26 ora illetve 17,5 ora.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén a plazmabol torténd atlag eliminacios felezési id6
megkozelitdleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas alkalmazas esetén a meloxikam végso felezési ideje 8,5 ora.

A beadott dozis megkdzelitden 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 30 honapig.
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A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartandoé a fénytdl valé megovas érdekében. Hiitében vagy
fagyasztoban nem tarolhat6. Fagyastol ovni kell.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Papirdobozban 1 db 50 ml, 100 ml vagy 250 ml-es szintelen, I tipust, krombutil gumidugoval és
aluminiumkupakkal lezart injekcios liveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009/07/07

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Melovem 30 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 30 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgydogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
osszetétele

Benzil-alkohol 20 mg

Sésav/natrium-hidroxid

Meglumin

Makrogol 1500

N-metil-pirrolidon 200 mg

Viz, injekciohoz valo

Tiszta, sarga szinl oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha és sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzészervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és névendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentésére.

Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

3.3 Ellenjavallatok
Lasd még a 3.7 szakaszt.
Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek

vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-, bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.

12




Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének kezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitmény végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. A az allatgydgyaszati készitmény dnmagéban alkalmazva nem biztosit
kielégit6 fajdalomcesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégit6 fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo alkalmazasa sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhato stlyosan dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon
végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Fogamzdoképes kort
noknek, varandos noknek ¢€s akiknél esetlegesen fennall terhesség nagy koriiltekintéssel kell
alkalmazniuk az allatgyogyaszati készitményt a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha és sertés:

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasénak helyén!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

I Atmeneti duzzanat a szarvasmarhdak bér alatti beadasat kovetden.
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség, laktacid és termékenység:
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt szarvasmarhaknak és sertéseknek-nal a
vemhesség ¢és laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon
segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban magzati toxikus
hatasok jeleit igazoltak. Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Lasd méga 3.3 szakaszt.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan injekcié alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 2,5 ml/150 ttkg
adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2 ml/150 ttkg
adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal kombinalva.

Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhato.

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Allatok csoportos kezelésénél a dugd talzott megrongalodasanak elkeriilése érdekében leereszt6 tiit
ajanlatos hasznalni. A dugoét legfeljebb 20-szer szabad atszrni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Tej: 5 nap
Sertés:

Hus és egyéb chetd szovetek: 5 nap
4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamia

14



A meloxikdm nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja. A
prosztaglandinszintézis gatlasa révén hat, ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és
gatolja a kollagén indukalta trombocita kicsapodast. Ezen kiviil a meloxikdm endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejel6 teheneknél és sertéseknél, gatolja az E.
coli endotoxin altal kivaltott tromboxan B2 szintézist.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Borjaknal illetve tejeld teheneknél egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan a maximalis
plazmakoncentracio 2,1 pg/ml illetve 2,7 ug/ml volt, ami 7,7 illetve 4 6ra mulva alakult ki.Sertéseknél
a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis plazmakoncentracio
1,9 pg/ml volt, ami 1 6ra mulva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikdm tobb mint 98%-ban a plazmafehérjékhez kotddik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték, miga vazizomzatban ¢és a zsirszovetben viszonylag
alacsony koncentracioban fordult el6.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az anyavegytilet. Sertéseknél az eredeti
vegyiilet csak nyomokban mutathaté ki az epében és a vizeletben. A meloxikam alkoholla,

savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult.

Kiiiriilés:

Borjaknal illetve tejelé teheneknél szubkutan alkalmazas esetén a meloxikam eliminacids felezési
ideje 26 ora illetve 17,5 ora.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén a plazmabol torténd atlag eliminacios felezési ido
megkozelitbleg 2,5 ora.

A beadott dozis megkdzelitden 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honapig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Papirdobozban 1 db 50 ml, 100 ml vagy 250 ml-es szintelen, I tipusu, krombutil gumidugéval és
aluminiumkupakkal lezart injekcios iiveg.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2009/07/07

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 15 mg/ml bels6leges szuszpenzi6 lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 15 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb 6sszetevok mindségi

osszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Natrium-benzoat

1,5 mg

Szorbit

Glicerin

Szaharin

Xilit

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Hidroxietil-celluloz

Citromsav

M¢éz aroma

Tisztitott viz

Sarga, vizes szuszpenzio.
3.  KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)

Lo.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomcesillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi

rendellenességei esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6é vemhes, vagy laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid €s vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses

betegség esetén.

Nem alkalmazhato6 6 hetesnél fiatalabb csikoknal.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység

esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések




Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Nem szteroid gyullladascsokkent6 szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell
az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
oObliteni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:

Nagyon ritka Hasmenés', csokkent étvagyat, levertséget, hasi fajdalmat,

(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint | Y2stagbélgyulladast & urtikariat
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Anafilaktoid reakciokat?
eseteket is):

! Reverzibilis
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.

Mellékhatasok el6forduldsa esetén a kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.
Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az szarvasmarhaval végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Loéra vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat, ezért e faj esetén a készitmény alkalmazasa a
vemhesség ¢és a laktacio alatt nem javasolt.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
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Alkalmazhatd mind a takarmanyba keverve, mind 6nalléan kozvetleniil a szajon at torténd adagolassal
0,6 mg meloxikam/ttkg adagban, egyszer naponta 14 napon at.

Abban az esetben, ha a készitményt a takarmanyba keverjiik, az etetés eldtt kis mennyiségi
takarmanyhoz kell adagolni.

A szuszpenziét az adagolo-fecskendo segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathat6 az iiveghez €s testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Az allatgyogyaszati szer alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell zarni, az
adagol6 fecskenddt meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehet szdvetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO1ACO6
4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcesillapito, lazcsillapito és
exszudaciot csokkentd tulajdonsaggal rendelkezik.

indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin gatlo tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel
E.coli endotoxin intravénds beadasa utdn gatolta a tromboxan-B2 termelést borjuban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulas megkozelitéleg 98%.
A maximalis plazmakoncentraci6 koriilbeliil 2-3 ora alatt alakul ki. Az 1,08 értékii akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikdm nem akkumulalodik ha naponta alkalmazzak.

Eloszlas:
A meloxikam koriilbelill 98%-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 1/kg.

Metabolizmus:

A metabolizmus minéségileg hasonld patkdnyban, torpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban és
sertésben, de mértéke kiillonb6zo. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-carboxi-
metabolitok, és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6 metabolitot
farmakologiailag inaktivnak talaltak.
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Kiiiriilés:
A meloxikam kitiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
Az els6 felbontas utan 25 °C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

250 ml- es vagy 500 ml- es, keskeny szajnyilasu, fehér polipropilén csavaros kupakkal lezart fehér,
téglalap alaku, nagy stiriségii polietilén flakon, amely atlatszo polipropilén kupakkal és elegend6
hellyel rendelkezik ahhoz, hogy szintetikus gumidugattyts polipropilén adagolofecskendoét
tartalmazzon. Kartondobozban 1 db 100 ml-es, fehér, kerek, nagy stiriségii polietilén flakon, fehér
polipropilén csavaros kupakkal és 1 db szintetikus gumidugattytis polipropilén adagoléfecskendével
lezarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények

alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utdn keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Dopharma Research B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 07-07-2009

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Papirdoboz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 5 mg/ml oldatos injekciod

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

100 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c.
Sertés: i.m.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehet6 szdvetek: 15 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcios iiveg a kiilsd csomagolasban tartand6 a fénytdl vald megovas érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

[11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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|12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/098/001

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 5 mg/ml oldatos injekciod

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 5 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (borjak és novendék allatok) és sertés

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c.
Sertés: i.m.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehet6 szdvetek: 15 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban tartando a fényt6l valé megovas érdekében.

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Papirdoboz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 20 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 10.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v.
Sertés: i.m.
Lo: iv.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; Tej: 5 nap

Sertés, 16: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartand6 a fényt6l valdo megovas érdekében. Hiitoben vagy
fagyasztdban nem tarolhatd. Fagyastdl ovni kell.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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111. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

|12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekeids iiveg 100 ml és 250 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 20 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés és 16

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c. vagy i.v.

Sertés: i.m.

Lé: i.v.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; Tej: 5 nap

Sertés, 16: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az injekcios iiveg a kiilsé csomagolasban tartando6 a fénytdl valé megovas érdekében. Hiitében vagy
fagyasztdban nem tarolhatd. Fagyastol ovni kell.

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg 50 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 20 mg/ml szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 20 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Papirdoboz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 30 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 30 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és sertés

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c.
Sertés: i.m.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; Tej: 5 nap
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

[11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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|12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekeids iiveg 100 ml és 250 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 30 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 30 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha és sertés

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha: s.c.
Sertés: i.m.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; Tej: 5 nap
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg 50 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 30 mg/ml szarvasmarhaknak és sertéseknek

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Meloxikam 30 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 100 ml
HDPE-flakon 250 ml és 500 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml
500 ml

l4.  CELALLAT FAJOK

Lo

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.
Alkalmazhaté mind a takarmanyba keverve, mind 6nalléan kézvetleniil a szajon at torténd
adagolassal.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhaszalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az els0 felbontas utan 25 °C alatt tarolando.

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

[11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

36



Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

|12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE-flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Melovem 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Lo

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

Alkalmazhaté mind a takarmanyba keverve, mind dnalloan kdzvetleniil a szajon at torténd
adagolassal.

Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb chet szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhaszalando.
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az elsO felbontas utan 25 °C alatt tarolando.

|8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dopharma Research B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Melovem 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek
22 Osszetétel

Egy ml tartalma:

Hatéanyagok:
Meloxikam 5 mg

Segédanyagok:
Benzil-alkohol 50 mg

Tiszta zoldessarga szind oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (borjak és ndvendék allatok) és sertés
4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdk akut 1égzészervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), novendék allatoknal és nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koéroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag ¢és a gyulladas tlineteinek
csokkentésére.

Kisebb lagysebészeti beavatkozasok - példaul herélés - utan fellép6 fajdalom enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-, bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének kezelésére esetén.
Nem alkalmazhato6 2 naposnal fiatalabb malacok kezelésére esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A borjak szarvatlanitas eldtt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitmény végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. A az allatgydgyaszati készitmény dnmagaban alkalmazva nem biztosit
kielégit6 fajdalomcesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégit6 fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomcsillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A malacok az allatgydgyaszati készitmény torténo6 kezelése herélés elott csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A muitét
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alatti fajdalommentesség a megfeleld anesztetikum/szedativum egyidejii adasaval érhetd el.
A lehet6 legjobb mtét utani fajdalomcsillapitd hatas akkor érhet6 el, ha a az allatgyogyaszati
készitmény 30 perccel a beavatkozast megel6z6en kapja meg az allat.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stilyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen Oninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szterois gyulladascsokkentok (NSAID-ok) iranti
ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlen
oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Szarvasmarha: Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Sertés:Vemhesség ideje és laktacio alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha és sertés:

Gyakori Fé4jdalom az injekcio beadasanak helyén!, duzzanat az

(100 kezelt &llatbol t5bb mint 1-n¢l, | Miekeio beadasanak helyén
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

' Atmeneti
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha:
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Egyszeri szubkutan injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 10 ml/100 ttkg
adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva.

Sertés:

Mozgasszervi megbetegedések esetén:

Egyszeri intramuszkuléris injekcié alkalmazéasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2 ml/25 ttkg
adagban). Szilikség esetén a készitmény 24 ora elteltével Gjra alkalmazhato.

Ezt a masodik injekciot ajanlott mas helyre beadni mivel a lokalis toleranciavizsgalatot csak egyszeri
alkalmazasra vonatkozodan végeztek el.

Miitét utani fajdalomesillapitasra:

Egyszeri intramuszkularisinjekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikdm/ttkg doézisban (azaz 0,4 ml/5 ttkg
adagban) a miitétet megel6zden.

Kiilonos figyelmet kell forditani a pontos adagolasra, beleértve a megfeleld adagold eszkoz
hasznalatat, valamint a koriiltekinto testtdomeg becslést.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az injekcios iiveg a kiilsd csomagolasban tartando a fénytdl vald megovas érdekében.

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Az kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen a Exp. utan feltlintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
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EU/2/09/098/001

Papirdobozban 1 db 100 ml-es, injekcios iiveg.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

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

Peny6auka bunarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romania

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EArada

Neocell ETIE

100 yAp. EBviknig Odov Abnvav-Aopiog
EL-14451 Metapdpewon ATtikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

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

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

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

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Ttalia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvmpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBviknig Odov Abnvav-Aopiog
14451 Metopopemon ATTikng

EAMGOQ

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Roménia

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

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

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

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

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

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

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Melovem 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
22 Osszetétel

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 20 mg

Segédanyagok:
Etanol 150 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. Célallat fajok
Szarvasmarha, sertés és 16
4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdk akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortol), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészito terapias kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva, a
klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag €s a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia €s toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lé:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendelleneségekben.

Kolikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknal.

Nem alkalmazhat6é vemhes és laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhaté besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-, bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének kezelésére esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
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Kiilonleges figyelmeztetések:

A borjak szarvatlanitas eldtt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitmény végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. A az allatgydgyaszati készitmény 6nmagéban alkalmazva nem biztosit
kielégit6 fajdalomcesillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégit6 fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kélikas fajdalmak enyhitésésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
feliilvizsgalata és esetleges sebészeti beavatkozas sziikséges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Szarvasmarha és sertés: Vemhesség ideje ¢s laktacio alatt alkalmazhato.
Lo: Nem alkalmazhaté vemhes ¢és laktalé kancaknal.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés és 16:

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasénak helyén!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Atmeneti duzzanat szarvasmarhaknal bér ala torténd beadast és lovaknal intravénas beadast
kovetden.
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
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jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazésa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott
folyadékterapias kezeléssel kombinalva.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcié alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban) sziikség szerint megfeleld antibiotikummal kombinalva. Ha sziikséges, 24 ora elteltével

masodik kezelés is adhato.

Lo:
Egyszeri intravénds injekci6 alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas
El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Allatok csoportos kezelésénél a dugo talzott megrongalodasanak elkeriilése érdekében leeresztd tiit
ajanlatos hasznalni. A dugoét legfeljebb 20-szer szabad atszrni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha:

Hus és egyéb chetd szovetek: 15 nap
Tej: 5 nap
Sertés:

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

Lo:
Hus és egyéb chetd szovetek: 5 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az injekcids iiveg a kiilsé csomagolasban tartando a fényt6l valé megovas érdekében.

Hiitében vagy fagyasztoban nem tarolhato. Fagyastol vni kell.

Az kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen a Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

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

Papirdobozban 1 db 50 ml, 100 ml és 250 ml-es, injekcids iiveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

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

Peny06smka boarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

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

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

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

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EA0LGoa

Neocell ETTE

100 yAu. EBvikig Odo0 AOnvav-Aapiog
EL-14451 Metaudpemon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romaénia

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

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

Polska

Dopharma Polska

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

Laboratoire LCV

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

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

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

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvmpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBviknig Odov Abnvav-Aopiog
14451 Metapopewon ATTikng

EAMGOQ

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuarios, S.A.

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

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

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

Roménia

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

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

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

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
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Melovem 30 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak és sertéseknek
22 Osszetétel

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikam 30 mg

Segédanyagok:
Benzil-alkohol 20 mg
N-metil-pirrolidon 200 mg

Tiszta, sarga szinii oldat.

3. Célallat fajok
Szarvasmarha és sertés

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhdak akut 1égzdszervi fertdzéseinek esetére, megfeleld antibiotikum terapidval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl), és novendék, nem tejeld allatoknal a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészité kezelésére a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva, a klinikai
tiinetek csokkentése céljabol.

Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentésére.

Kiegészito kezelésére a puerperalis szeptikémia €s toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombindlva.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor-, bélrendszeri fekélyre utalo tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének kezelésére esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, az allatgyogyaszati készitmény végzett kezelése csokkenti a
posztoperativ fajdalmat. A az allatgydgyaszati készitmény 6nmagéban alkalmazva nem biztosit
kielégito fajdalomcsillapitast a szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas
elérése érdekében megfeleld fajdalomesillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stilyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon
végzett laboratdriumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Fogamzoképes koru
néknek, varandos noknek és akiknél esetlegesen fennall terhesség nagy koriiltekintéssel kell
alkalmazniuk az allatgyogyaszati készitményt a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.

Vemhesség, laktacid és termékenység::

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt szarvasmarhaknak és sertéseknek-nal a
vemhesség ¢és laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon
segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban magzati toxikus
hatasok jeleit igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat
elemzésnek megfelelen alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgy6gyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha és sertés:

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasénak helyén!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaktoid reakcio?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

I Atmeneti duzzanat a szarvasmarhdak bér alatti beadasat kovetden.
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
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Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 2,5 ml/150 ttkg
adagban), sziikség szerint megfeleld antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcié alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2 ml/150 ttkg
adagban) sziikség szerint megfeleld antibiotikummal kombinalva.

Ha sziikséges, 24 ora elteltével masodik kezelés is adhato.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

Allatok csoportos kezelésénél a dugd talzott megrongalodasanak elkeriilése érdekében leeresztd tiit
ajanlatos hasznalni. A dugoét legfeljebb 20-szer szabad atszirni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Szarvasmarha:

Hus és egyéb chetd szovetek: 15 nap
Tej: 5 nap
Sertés:

Hus és egyéb chetd szovetek: 5 nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 napig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az iivegen a Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/09/098/005

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

55



Papirdobozban 1 db 50 ml, 100 ml és 250 ml-es, injekcids iiveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

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

Peny6auka buarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Néadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romania

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EArada

Neocell ETIE

100 yAp. EBviknig Odov Abnvav-Aopiog
EL-14451 Metapdpewon ATtikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos

Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas

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

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

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

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Ttalia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvnpog

Neocell ETTE

100 yAu. EBvikig Odo0 AOnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATTikng

EXLGda

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Roménia

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

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

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

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

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

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

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Melovem 15 mg/ml belséleges szuszpenzid lovaknak
22 Osszetétel

Egy ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Meloxikdm 15 mg

Segédanyagok:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Sarga, vizes szuszpenzio.
3. Célallat fajok

Lo.

4. Terapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomcsillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6é vemhes, vagy laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn,
mint pl. irritacid és vérzés, valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzéses
betegség esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb csikoknal.

Nem alkalmazhato a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység

esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémids és hipotdnias allatoknal.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem szteroid gyullladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell
az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Szembe keriilés esetén a szemet vizzel azonnal alaposan ki kell
obliteni.

Vemhesség és laktacio:

Az szarvasmarhaval végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatéssal.

Lora vonatkozoan nem végeztek vizsgalatokat, ezért e faj esetén a készitmény alkalmazasa a
vemhesség ¢és a laktacio alatt nem javasolt.

Gyobgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
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Nem adhatd egyiitt gliikokortikoidokkal és mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Lo:

Nagyon ritka Hasmenés', csokkent étvagyat, levertséget, hasi fajdalmat,
(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint vastagbélgyulladast és urtikariat (csalankiiités).

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Anafilaktoid reakciokat?
eseteket is):

! Reverzibilis
2 Sulyos lehet (akar elhullasra vezetd is), és tiineti kezelésre szorul.

Mellékhatasok el6forduldsa esetén a kezelést meg kell szakitani, és allatorvoshoz kell fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Alkalmazhaté mind a takarmanyba keverve, mind 6nalléan kozvetleniil a szajon at torténd adagoléssal
0,6 mg meloxikam/ttkg adagban, egyszer naponta 14 napon at.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Abban az esetben, ha a készitményt a takarmanyba keverjiik, az etetés el6tt kis mennyiségii
takarmanyhoz kell adagolni.

A szuszpenziot az adagolo-fecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskendd csatlakoztathatd az liveghez és testtomeg-kilogramm skalaval rendelkezik.
Az éllatgyogyaszati szer alkalmazésa utén a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell zarni, az
adagol6 fecskenddt meleg vizzel alaposan ki kell mosni és megszaritani.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

El kell kertilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén a Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Az kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honap, ha 25°C alatt tarolando.
12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Kartondoboz 1 db 100 ml-es flakonnal.

250 ml-es vagy 500 ml-es palack.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:
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Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Nederland/Pays-Bas

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

Peny06iuka boarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus

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

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

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

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

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

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

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

Eesti

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Poola

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

EMada
Neocell EITE

100 yAp. EBviknig Odov Abnvav-Aopiog

EL-14451 Metaudpemon ATTikig
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Lietuva

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan
Lenkija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Pays-Bas

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

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
Judetul Timis 307200
Romaénia

Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
L-Olanda

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

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

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

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

48165 Miinster

Deutschland

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

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Dopharma France S.A.S.

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

Tél: +33 (0)6 99 29 27 43

pharmacovigilance@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

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

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

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

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding
Danmork

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Polska

Dopharma Polska

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

Portugal

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

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

Tel: +351 263 406 570

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

Tel: +351 964404163

Romainia

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Horovice

Ceska republika

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

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI1-02101 ESPOO

Puh: +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi
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Kvmpog

Neocell ETTE

100 yAp. EBviknig Odov Abnvav-Aopiog
14451 Metapopemon ATTikng

EXLGda

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

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

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

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

The Netherlands

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