BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 5 mg/ml injektionsvaeske, oplesning til kvaeg og grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:
Meloxicam 5 mg

Hjzlpestoffer:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol 50 mg

Saltsyre

Meglumin Natriumchlorid
Macrogol 400
Macrogol 1500

Natriumchlorid Meglumin

Vand til injektionsvaeske

Klar grengul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kvag (kalve og ungkvaeg) og grise

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

Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

Til lindring af post operativ smerte efter athorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til lindring af post-operative smerter i forbindelse med mindre blgddelskirurgi sasom kastration.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
sygdomme, eller i tilfeelde hvor der er tegn pé ulcerogene gastrointestinale leesioner.




Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kveeg ber preeparatet ikke anvendes til dyr, som er mindre end en uge
gamle.
Ma ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

3.4 Serlige advarsler

Behandling af kalve med veterinerleegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinarleegemidlet alene vil ikke give tilstreekkelig smertelindring under afthorning. For at
opna tilstrekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.

Behandling af smagrise med veterinaerleegemidlet inden kastration reducerer post-operative smerter.
For at opna smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende
anastetikum/sedativum nedvendig.

For at opna den bedst mulige post-operative smertelindrende effekt, ber veterinaerlaegemidlet
administreres 30 minutter for et kirurgisk indgreb.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kreever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Tilfzlde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for

nonsteroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID-praparater) ber undga kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveeg og grise:
Almindelig Smerter pa injektionsstedet', havelse pa
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): injektionsstedet'
Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner?
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

! Forbigéende.
2Kan vere alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning

Dragtighed og laktation:

Kvag:
Kan anvendes under draegtighed.

Grise:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveg:
Enkelt subkutan injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 10 ml/100 kg legemsvagt), om

nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af passende maengder
vand.

Grise:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2 ml/25 kg legemsvagt).
Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Det anbefales at give den anden injektion pa et andet sted, da er konstateret lokal tolerance efter blot
en enkelt injektion.

Reduktion af postoperative smerter:
Enkelt intramuskuleer injektion pé 0,4 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legemsvaegt)

inden operation.

Det er saerdeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprgjte samt at vurdere
legemsvegten ngje.

Undgé kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg:
Slagtning: 15 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede

Grise:
Slagtning: 5 dage

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER



4.1 ATCvet-kode: QMO01AC06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og derved udever det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk effekt, da det har vist sig at
hamme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli endotoxin administration hos kalve og grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnéedes efter 7,7 timer Cmax veerdier pa 2,1

pg/ml hos ungkvaeg.
Efter en enkelt intramuskuler dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg opndedes efter 1 time en Cmax veerdi pa
1,1 til 1,5 pg/ml hos grise.

Distribution

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De hgjeste meloxicam koncentrationer
ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvag udskilles meloxicam ligeledes i hej grad i meelk og
galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og urin
kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til adskillige
polare metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at vaere farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en halveringstid pa 26 timer efter subkutan injektion hos ungkveg.

Efter intramuskulaer administration til grise er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

I mangel af undersggelser af forligelighed mé dette veterinerlegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Behold hatteglasset med injektionsvaeske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.
Dette veterinerlagemiddel kraever ikke opbevaring ved en bestemt temperatur.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Karton med 1 farvelest type [-hetteglas a 100 ml, som er lukket med en bromobutyl gummiprop og
forseglet med aluminiumshette.



5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

7.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/09/098/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 07/07/2009

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stoffer:
Meloxicam 20 mg

Hjzlpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 150 mg

Glycin

Saltsyre/natriumhydroxid

Meglumin Natriumchlorid

Macrogol 300

Poloxamer 188

Natriumcitrat

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Kvaeg, grise og heste

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

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

med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

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

Til lindring af post operativ smerte efter athorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed
og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste:
Til anvendelse ved lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i
bevageapparatet.



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

Se ogsa afsnit 3.7.

Bor ikke anvendes til heste under 6 uger.

Bor ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
sygdomme, eller i tilfaelde hvor der er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

3.4 Serlige advarsler

Behandling af kalve med veterinarleegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afthorning. For at
opna tilstrekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedragrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade.

I tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for

nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) ber undgé kontakt med
veterinarlegemidlet.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjalp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveag, grise og heste:

Almindelig Hevelse pa injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner?

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Forbigdende havelse efter subkutan administration hos kvag og intravengs administration hos heste.
?Kan vere alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning

Dragtighed og laktation:

Kvaeg og grise:  Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper.

Se ogsa afsnit 3.3.
3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-preparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveg:
Enkelt subkutan eller intravenes injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg

legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af
passende mengder vand.

Grise:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2 ml/100 kg
legemsvagt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.

Heste:
Enkelt intravengs injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsveegt).

Undgé kontaminering under anvendelse.

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undgé overdreven
perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer ber begranses til 20.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveg:

Slagtning: 15 dage
Melk: 5 dage
Grise:

Slagtning: 5 dage

Heste:
Slagtning: 5 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.



4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QMO01ACO06
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og derved udever det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det betendte veev. I mindre
udstreekning heemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes
antiendotoksisk effekt, da det har vist sig at hemme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli
endotoxin administration hos kalve, lakterende keer og grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cmax veerdier pa 2,1 Jg/ml efter

7,7 timer og 2,7 pyg/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende kaer.
Efter to intramuskulere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnéedes efter 1 time en Cpax veerdi pa
1,9 pg/ml hos grise.

Distribution
Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De hgjeste meloxicam koncentrationer
ses 1 lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvaeg udskilles meloxicam ligeledes i1 hgj grad i maelk
og galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og
urin kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.
Metabolismen hos heste er ikke undersegt.

Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkvaeg og lakterende kaer.

Hos grise, efter intramuskuler administration, er den gennemsnitlige halveringstid ca. 2,5 time.
Efter intravengs injektion til heste elimineres meloxicam med en terminal halveringstid pé 8,5 time.
Ca. 50 % af den indgivne dosis elimineres via urinen og resten med faeces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

I mangel af undersggelser af forligelighed mé dette veterinerleegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 méneder.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Behold hatteglasset med injektionsvaeske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.
Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.
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5.4 Den indre emballages art og indhold

Karton med 1 farvelgst type [-hetteglas a 50 ml, 100 ml og 250 ml som er lukket med en bromobutyl
gummiprop og forseglet med aluminiumsheette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlzegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

7.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 07/07/2009

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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

11


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 30 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg og grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stoffer:
Meloxicam 30 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol 20 mg

Saltsyre/natriumhydroxid

Meglumin Natriumchlorid

Macrogol 1500

N-Methylpyrrolidon 200 mg

Vand til injektionsvaesker

Klar gul oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kvaeg og grise

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

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

med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

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

Til lindring af post operativ smerte efter athorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed
og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikaemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

3.3 Kontraindikationer
Se ogsa afsnit 3.7.
Boar ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske

sygdomme, eller i tilfaelde hvor der er tegn pé ulcerogene gastrointestinale laesioner.
Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
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hjelpestofferne.
Ved behandling af diarré hos kveeg ber praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

3.4 Serlige advarsler

Behandling af kalve med veterinerleegemidlet 20 minutter for afhorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under athorning. For at
opna tilstrekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrleegen kontaktes.

Undga anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som kraever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Tilfzelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for

nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber undgé kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen. Forsegsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet
Nmethylpyrrolidon har vist fatotoksiske virkninger. Kvinder i den fodedygtige alder, gravide kvinder
og kvinder der potentielt kan vare gravide, ber anvende veterinaerleegemidlet med stor forsigtighed for
at undga utilsigtet selvinjektion.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kvaeg og grise:

Almindelig Hevelse pa injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner?

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Forbigdende havelse efter subkutan administration hos kvag.
?Kan vere alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning

Dragtighed, laktation og fertilitet:

Veterinzrlagemidlets sikkerhed hos kvaeg og grise under draegtighed og laktation, og hos avlsdyr er
ikke fastlagt. Forsggsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist
fatotoksiske virkninger. M4 kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering

13



af benefit/risk-forholdet.

Se ogsa afsnit 3.3.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre NSAID-preparater eller antikoagulantia.

3.9 Administrationsveje og dosering

Kveg:
Enkelt subkutan injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveaegt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg legemsvagt), om

nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af passende mangder
vand.

Grise:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2 ml/150 kg
legemsvagt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.

Undgé kontaminering under anvendelse.

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undgé overdreven
perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer ber begraenses til 20.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitare veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kvag:
Slagtning: 15 dage
Melk: 5 dage

Grise:
Slagtning: 5 dage

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QMO01AC06

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) i oxicam gruppen, som virker ved
hamning af prostaglandin syntesen, og derved udever det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veev. I mindre
udstraekning heemmes ogsa collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes
antiendotoksisk effekt, da det har vist sig at heemme produktion af thromboxan B, forarsaget af E-coli

endotoxin administration hos kalve, lakterende kaer og grise.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
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Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 0,5 mg meloxicam/kg opnaedes Cmax veerdier pa 2,1 Jg/ml efter

7,7 timer og 2,7 pg/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkvag og lakterende koer.
Efter to intramuskulere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnéedes efter 1 time en Cpax veerdi pa
1,9 pg/ml hos grise.

Distribution

Mere end 98 % af meloxicam er bundet til plasma proteiner. De hgjeste meloxicam koncentrationer
ses i lever og nyrer. Der ses relativt lave koncentrationer i muskler og fedt.

Metabolisme

Meloxicam findes overvejende i plasma. Hos kvaeg udskilles meloxicam ligeledes i hej grad i meelk
og galde, hvorimod urinen kun indeholder spor af modersubstansen. Hos grise indeholder galde og
urin kun spor af modersubstansen. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og til
adskillige polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.
Elimination

Meloxicam elimineres med halveringstider pa 26 og 17,5 timer efter subkutan injektion hos
henholdsvis ungkvag og lakterende koer.

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

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

I mangel af undersegelser af forligelighed mé dette veterinarlegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 méneder.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Dette veterinerlegemiddel kraver ikke opbevaring ved en bestemt temperatur.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Karton med 1 farvelest type I-hetteglas a 50 ml, 100 ml og 250 ml som er lukket med en bromobutyl
gummiprop og forseglet med aluminiumshatte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende

veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
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Dopharma Research B.V.

7.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 07/07/2009

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 15 mg/ml oral suspension til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stoffer:
Meloxicam 15 mg

Hjzlpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlagemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Natriumbenzoat 1,5 mg

Sorbitol

Glycerol

Saccharinnatrium

Xylitol

Silica, kolloid vandfri

Hydroxyethylcellulose

Citronsyre

Honningduft

Vand, renset

Gul, vandig suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Heste.

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

Lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
heste.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke anvendes til heste med gastro-intestinale sygdomme som f.eks. irritation og tegn p& bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
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Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen
Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Undga behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Ved overfelsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber

kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Dette produkt kan forérsage gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt
med vand.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Heste:
Meget sjelden Diarré', appetitloshed, apati, mavesmerter, colitis
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, samt naeldefeber
herunder enkeltstdende indberetninger): Anafylaktiske reaktioner?

'Reversible.

2Kan vere alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger ber behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersagelser af kvaeg har ikke afslaret teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske
virkninger.

Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under draegtighed og laktation kan
derfor ikke anbefales.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.
3.9 Administrationsveje og dosering

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

legemsveegt, én gang dagligt, 1 op til 14 dage.
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Hvis legemidlet opblandes i foderet, bar det tilsettes en lille mangde foder, som gives lige inden
fodring.

Suspensionen ber gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprejte. Sprojten passer til flasken og er
forsynet med en kg-legemsveagt skala.

Omrystes godt for brug.

Efter indgivelse af veterinerleegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprejten med varmt vand og lad den terre.

Undgé kontaminering under anvendelse.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 3 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vaev. I mindre udstreekning
haemmes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at hemme produktionen af thromboxan B2, fordrsaget af intravenes E-coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Nar praeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgeengeligheden

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2-3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumulerer ved daglig indgift.

Distribution
Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 1/kg.

Metabolisme

Kvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smégrise, mennesker, kvaeg og svin, men kvantitativt er der
forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5- carboxy-
metabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos heste er ikke undersogt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at veere farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.
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5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Efter anbrud opbevares under 25 °C.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hvide, rektangulaere polyethylenflasker med hgj densitet pa 250 ml eller 500 ml af produktet med en
smal abning i munden, lukket med en hvid skruelag af polypropylen og forsynet med et gennemsigtigt
lag af polypropylen med plads til at inkludere en malesprgjte af polypropylen med et syntetisk
gummistempel. Kartonaske med 1 hvid, rund polyethylenflaske med hegj densitet med 100 ml produkt
lukket med en hvid polypropylen skruelég og 1 polypropylen mélesprojte med et syntetisk
gummistempel.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 07-07-2009

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

21


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

BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 5 mg/ml injektionsveske

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

100 ml

| 4. DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvag) og grise

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveg: s.c.
Grise: i.m.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kvag: Kad og indmad: 15 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.
Grise: Kod og indmad: 5 dage

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Behold heatteglasset med injektionsvaeske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lées indlagssedlen inden brug.

‘ 11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.
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‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/09/098/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heaetteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 5 mg/ml injektionsveske

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 5 mg/ml

| 3.  DYREARTER

Kvaeg (kalve og ungkvag) og grise

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveg: s.c.
Grise: i.m.
Les indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kvag: Kad og indmad: 15 dage

Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade
Grise: Kod og indmad: 5 dage

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Behold heatteglasset med injektionsvaeske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 20 mg/ml injektionsvaeske

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DYREARTER

Kveg, grise og heste

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvaeg: s.c. eller i.v.
Grise: i.m.
Heste: i.v.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kveeg: Kad og indmad: 15 dage; Mzlk: 5 dage

Grise, heste: Kad og indmad: 5 dage

M3 ikke anvendes til heste, hvis malk er bestemt til menneskefode.

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Behold hatteglasset med injektionsvaeske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.
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‘ 11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Hetteglas 100 ml og 250 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 20 mg/ml injektionsvaeske

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 20 mg/ml

|3.  DYREARTER

Kveg, grise og heste

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvaeg: s.c. eller i.v

Grise: i.m.

Heste: i.v.

Leaes indleegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Kvag: Kad og indmad: 15 dage; Malk: 5 dage

Grise, heste: Kad og indmad: 5 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Behold hatteglasset med injektionsvaske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heaetteglas 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 20 mg/ml til kvaeg, grise og heste

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 20 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinaerlaegemidlet inden. ..
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 30 mg/ml injektionsveaeske

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 30 mg/ml

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DYREARTER

Kveg, grise og heste

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kveg: s.c.
Grise: i.m.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kveeg: Kad og indmad: 15 dage; Mzlk: 5 dage
Grise: Kod og indmad: 5 dage

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinaerlaegemidlet inden. ..

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indlegssedlen inden brug.

‘ 11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.
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‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Hetteglas 100 ml og 250 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 30 mg/ml injektionsvaeske

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 30 mg/ml

|3.  DYREARTER

Kveg og grise

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kvag: s.c.
Grise: i.m.
Leaes indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Kveeg: Kad og indmad: 15 dage; Mzlk: 5 dage
Grise: Kad og indmad: 5 dage

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heaetteglas 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 30 mg/ml til kvaeg og grise

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Meloxicam 30 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes inden for 28 dage.
Efter anbrud anvendes veterinaerlaegemidlet inden. ..
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonzeske 100 ml
HDPE flaske (250 og 500 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 15 mg/ml oral suspension

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

| 3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. DYREARTER

Heste

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):
Slagtning: 3 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 6 maneder.
Efter anbrud anvendes veterinaerlaegemidlet inden. ..

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Efter anbrud opbevares under 25 °C.

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Léees indlagssedlen inden brug.

‘ 11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"
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Til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HDPE flaske

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 15 mg/ml oral suspension

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

|3.  DYREARTER

Heste

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden.
Lées indlagssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er):
Slagtning: 3 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden for 6 maneder.
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden. ..

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Efter anbrud opbevares under 25 °C.

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dopharma Research B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Melovem 5 mg/ml injektionsveske, oplesning til kvaeg og grise
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stoffer:
Meloxicam 5 mg

Hjeelpestoffer:
Benzylalkohol 50 mg

En klar grangul oplesning.

3. Dyrearter

Kvaeg (kalve og ungkvag) og grise
4. Indikationer

Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pé at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvag.

Til lindring af post operativ smerte efter athorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og
inflammation.

Til lindring af post-operative smerter i forbindelse med mindre blgddelskirurgi sasom kastration.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
sygdomme, eller i tilfeelde hvor der er tegn pé ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kveaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
Ma ikke anvendes til grise, som er under 2 dage gamle.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Behandling af kalve med veterinerleegemidlet 20 minutter for afhorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinarleegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afthorning. For at
opna tilstrekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.
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Behandling af smagrise med veterinerleegemidlet inden kastration reducerer post-operative smerter.
For at opna smertelindring under operation er samtidig medicinering med et passende
anastetikum/sedativum nedvendig.

For at opna den bedst mulige post-operative smertelindrende effekt, ber veterinaerleegemidlet
administreres 30 minutter for et kirurgisk indgreb.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pé nyrerne.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Tilfzelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater) ber undgé kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Draegtighed og laktation:
Kvaeg: Kan anvendes under dreegtighed.
Grise: Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, andre non-steroid antiinflammatoriske legemidler
eller sammen med antikoagulantia.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
I mangel af undersggelser af forligelighed mé dette veterinerleegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg og grise:
Almindelig Smerter pa injektionsstedet', havelse pa
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): injektionsstedet'
Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner?
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Forbigéende.
?Kan vere alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale repreesentant
ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kvaeg:

Enkelt subkutan injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 10 ml/100 kg legemsvagt), om
nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilforsel af passende mangder
vand.

Grise:

Lokomotoriske forstyrrelser:

Enkelt intramuskuleer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2 ml/25 kg legemsveegt).
Om nedvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Det anbefales at give den anden injektion pa et andet sted, da er konstateret lokal tolerance efter blot
en enkelt injektion.

Reduktion af postoperative smerter:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legemsvagt)
inden operation.

Det er sardeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprgjte samt at vurdere
legemsvegten ngje.

9. Oplysninger om korrekt administration

Undga kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvaeg: Kad og indmad: 15 dage.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

Grise: Kod og indmad: 5 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Behold hatteglasset med injektionsvaeske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.

Dette veterinerleegemiddel kraever ikke opbevaring ved en bestemt temperatur.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (Exp), som er angivet pa karton og flaske. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
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EU/2/09/098/001
Karton med 1 heatteglas a 100 ml.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL4941 VX Raamsdonksveer

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.: +48 516 052 508
pharmacovigilance@dopharma.com PhV@dopharma.pl

Penyb6smka bearapus

Luxembourg/Luxemburg

Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer 4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannust Pays-Bas

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

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

Ceska republika Magyarorszag
Cymedica, spol. s r.0. Dopharma Vet S.R.L.
Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44
CZ 268 01 Hotovice Localitatea Ghiroda
Tel: +420 311 706 211 Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com Romaénia

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


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

EA\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBviknig 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon Attikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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



mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.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

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

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

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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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn
Melovem 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg, grise og heste
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stoffer:
Meloxicam 20 mg
Hjeelpestoffer:

Ethanol 150 mg
Klar gul oplesning.

3. Dyrearter
Kvag, grise og heste.
4. Indikationer

Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfarsel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

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

Til lindring af post operativ smerte efter athorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed
og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

Heste:

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

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

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.
Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper.

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
sygdomme, eller i tilfeelde hvor der er tegn pé ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjaelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber praeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

6. Seerlige advarsler
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Serlige advarsler:

Behandling af kalve med veterinarleegemidlet 20 minutter for athorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afthorning. For at
opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

I tilfeelde af utilstreekkelig smertelindring ved behandling af kolik hos hest ber diagnosen revurderes
omhyggeligt, da der kan vare behov for kirurgisk indgreb.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljoet:

Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for
nonsteroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID-praparater) ber undgé kontakt med
veterinerlegemidlet. I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Dragtighed og laktation:
Kvaeg og grise:  Kan anvendes under dreegtighed og laktation.
Heste: Ma ikke anvendes til dreegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling
eller sammen med anti-koagulantia.

Overdosis:
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Vasentlige uforligeligheder:
I mangel af undersegelser af forligelighed mé dette veterinerlegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler.

7/ Bivirkninger

Kveg, grise og heste:

Almindelig Havelse pa injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner?

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Forbigdende havelse efter subkutan administration hos kveeg og intravengs administration hos heste.
2Kan veare alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repreesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
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DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Kvag:

Enkelt subkutan eller intravengs injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,5 ml/100 kg
legemsvagt), om ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af
passende mangder vand.

Grise:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2 ml/100 kg
legemsvagt) i kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.

Heste:
Enkelt intravenes injektion pa 0,6 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 3 ml/100 kg legemsvagt).

9. Oplysninger om korrekt administration
Undgé kontaminering under anvendelse.

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undga overdreven
perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer ber begranses til 20.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kvag:

Ked og indmad: 15 dage
Melk: 5 dage
Grise:

Ked og indmad: 5 dage

Heste:

Ked og indmad: 5 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefede.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Behold hatteglasset med injektionsvaske i den ydre emballage, sé det beskyttes mod lys.

Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses. Beskyttes mod frost.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pé asken og hatteglas efter Exp.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler
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Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

Karton med enten 1 hatteglas indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.: +48 516 052 508
pharmacovigilance@dopharma.com PhV(@dopharma.pl
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer 4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus Pays-Bas

Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com 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

EALGoa

Neocell EITE

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

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

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

Kvnpog

Neocell ETTE

100 yAu. EBvikig Odo0 AOnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATTikng

EXLGSa

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

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

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
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Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

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

1. Veterinzerlegemidlets navn

Melovem 30 mg/ml injektionsvaske, oplesning til kvaeg og grise
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

AKktivt stoffer:
Meloxicam 30 mg

Hjeelpestoffer:
Benzylalkohol 20 mg
N-methylpyrrolidon 200 mg

Klar gul oplesning.
3. Dyrearter
Kvaeg og grise.

4. Indikationer

Kvag:

Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling
med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kvag.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfersel af vand med henblik pé at reducere kliniske
symptomer hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.

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

Til lindring af post operativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:

Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed
og inflammation.

Til supplerende behandling af puerperal sepsis og toksikemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og heemoragiske
sygdomme, eller i tilfeelde hvor der er tegn pé ulcerogene gastrointestinale leesioner.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Ved behandling af diarré hos kvaeg ber preparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.
6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Behandling af kalve med veterinerleegemidlet 20 minutter for afhorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinerlegemidlet alene vil ikke give tilstraekkelig smertelindring under afthorning. For at
opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
nedvendig.
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Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Hvis der forekommer bivirkninger, ber behandlingen afbrydes, og dyrlaegen kontaktes.

Undgé anvendelse til alvorligt dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, som krever
parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for skade pa nyrerne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Tilfelde af selvinjektion kan medfere smerter. Personer med kendt overfelsomhed over for

nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-preparater) ber undgé kontakt med
veterinerlegemidlet. I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges
leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Forsegsstudier med kaniner og
rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fetotoksiske virkninger. Kvinder i den
fodedygtige alder, gravide kvinder og kvinder der potentielt kan vere gravide, ber anvende
veterinerleegemidlet med stor forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.

Dragtighed, laktation og fertilitet:

Veterinerlegemidlets sikkerhed hos kvaeg og grise under draegtighed og laktation, og hos avlsdyr er
ikke fastlagt. Forseggsstudier med kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist
fatotoksiske virkninger. M4 kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering
af benefit/riskforholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden non-steroid antiinflammatorisk behandling
eller ssmmen med anti-koagulantia.

Overdosis:
I tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

Vesentlige uforligeligheder:
I mangel af undersggelser af forligelighed mé dette veterinerleegemiddel ikke blandes med andre
veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg og grise:

Almindelig Hevelse pa injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner?

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Forbigdende havelse efter subkutan administration hos kvag.
?Kan vere alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
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Kvag:

Enkelt subkutan injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg legemsveegt),
om nedvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfersel af passende
mangder vand.

Grise:

Enkelt intramuskuler injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvagt (d.v.s. 2 ml/150 kg
legemsvagt) 1 kombination med passende antibiotika-behandling. Om nedvendigt kan en yderligere
dosis gives efter 24 timer.

9. Oplysninger om korrekt administration

Undgé kontaminering under anvendelse.

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en aftapningskanyle for at undgé overdreven
perforering af proppen. Det maksimale antal af perforeringer ber begranses til 20.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveaeg:

Kod og indmad: 15 dage
Melk: 5 dage
Grise:

Kod og indmad: 5 dage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ikke opbevaring ved en bestemt temperatur.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa asken og hetteglas efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

Karton med enten 1 farvelgse hetteglas hver indeholdende 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.: +48 516 052 508
pharmacovigilance@dopharma.com PhV@dopharma.pl

Peny06smka bearapus

Luxembourg/Luxemburg

Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer 4941 VX Raamsdonksveer
Hunepnannus Pays-Bas

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

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

Ceska republika Magyarorszag
Cymedica, spol. s r.0. Dopharma Vet S.R.L.
Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44
CZ 268 01 Hotovice Localitatea Ghiroda
Tel: +420 311 706 211 Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com 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

EA\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBviknig 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon Attikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

France

Laboratoire LCV

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

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

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

Kvbmpog

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikng

EXAGSa

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

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

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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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn
Melovem 15 mg/ml oral suspension til heste
2. Sammensatning

En ml indeholder:

AKktivt stoffer:
Meloxicam 15 mg

Hjzelpestoffer:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Gul, vandig suspension.
3. Dyrearter

Heste

4. Indikationer

Lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet hos
heste.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke anvendes til heste med gastro-intestinale sygdomme som f.eks. irritation og tegn pa bladning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler
Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-
preeparater) ber undgé kontakt med leegemidlet.

I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages legehjaelp, og indlaegssedlen eller

etiketten ber vises til laegen.

Dette produkt kan forarsage gjenirritation. I tilfzelde af kontakt med gjnene, skylles straks grundigt

med vand.

Draegtighed og laktation:

Laboratorieundersagelser af kvaeg har ikke afslaret teratogene, fototoksiske eller maternotoksiske
virkninger.

Der foreligger ikke data vedrerende heste, og anvendelse til heste under draegtighed og laktation kan
derfor ikke anbefales.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

Overdosis:
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

7/ Bivirkninger

Heste:
Meget sjaelden Diarré!, appetitloshed, apati, mavesmerter, colitis,
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, nzldefeber
herunder enkeltstdende indberetninger): Anafylaktiske reaktioner?

'Reversible.

2Kan vere alvorlige (herunder dedelige). Disse ber behandles symptomatisk.
Hvis der forekommer bivirkninger ber behandlingen afbrydes og dyrlaegen kontaktes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale repreesentant
ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pé 0,6 mg meloxicam/kg
legemsvaegt, én gang dagligt, i op til 14 dage.

9. Oplysninger om korrekt administration

Hvis legemidlet opblandes i foderet, bar det tilsettes en lille maengde foder, som gives lige inden
fodring.

Suspensionen ber gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprejte. Sprojten passer til flasken og er
forsynet med en kg-legemsvaegt skala.

Efter indgivelse af veterinerleegemidlet, skal flasken lukkes ved at seatte 1aget pa, vask
doseringssprejten med varmt vand og lad den terre.

Omrystes godt fer brug.

Undgé kontaminering under anvendelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 3 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter udlgbsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 maneder, hvis opbevaret under 25 °C.
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12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Papaeske med 1 flaske & 100 ml.

Flaske med 250 ml eller 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninge:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Dopharma Polska
Zalmweg 24 ul. Wojskowa 6/B02
NL-4941 VX Raamsdonksveer 60 792 Poznan
Nederland/Pays-Bas Lenkija

Tel: +32 475 367 776 Tel.: +48 516 052 508

pharmacovigilance@dopharma.com PhV@dopharma.pl
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Peny0auka bnarapust

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

EA\rada

Neocell EIIE

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

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espaiia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

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

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

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

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

Kvbmpog

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng 0600 ABnvav-Aapiog
14451 Metopopewon ATtikng

EXAGSa

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

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

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

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemska

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

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

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
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Latvija

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
60 792 Poznan

Polija

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