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Veterinarlegemidlets navn
Melovem® 5 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til kvaeg og grise
Meloxicam

Angivelse af de aktive stoffer og andre indholdsstoffer
Hver mlindeholder:

Aktivt stof: Meloxiam ~ 5mg

Hjeelpestof: Benzylalkohol 50 mg

En klar grongul oplosning.

Indikationer

Kvaeg:
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombination med passende antibiotika-behandling med henblik pa at
reducere kliniske symptomer hos kvaeg.
Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilforsel af vand med henblik pa at reducere Kliniske symptomer hos
kalve, der er mere end en uge gamle, og hos ikke-lakterende ungkvaeg.
Til lindring af postoperativ smerte efter afhorning af kalve.

Grise:
Til anvendelse ved ikke-smitsomme lokomotoriske forstyrrelser med henblik pa at reducere halthed og inflammation.
Til lindring af postoperative smerter i forbindelse med mindre bladdelskirurgi sésom kastration.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og haemoragiske lidelser, eller i tilfzlde hvor der
er tegn pa ulcerogene gastrointestinale laesioner.

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

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

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

Bivirkninger

I de kliniske undersogelser blev der hyppigt indberettet forbigdende haevelse pa injektionsstedet efter subkutan
administration hos kvaeg. Haevelse pa injektionsstedet kan vaere smertefuldt.

| de kliniske undersogelser blev der iagttaget forbigdende haevelse pa injektionsstedet efter intramuskulaer administration
hos grise.

I meget sjeeldne tilfeelde kan anafylaktiske reaktioner som kan vaere alvorlige (herunder dodelige) forekomme. Disse ber
behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling)
almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 100 dyr)

ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 1000 dyr)

sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10 000 dyr)

meget sjaelden (mindre end 1 dyr ud af 10 000 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte
Deres dyrlege.

Dyrearter
Kvaeg (kalve og ungkvaeg) og grise

Hal I

Dosering for hver dyreart, made og indgi j

Kveeg:
Enkelt subkutan injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 10,0 mI/100 kg legemsvaegt), om nadvendigt i
kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilforsel af passende mangder vand.

Grise:
Lokomotoriske forstyrrelser:
Enkelt intramuskulaer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 2,0 ml/25 kg legemsvaegt). Om nedvendigt
kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.
Det anbefales at give den anden injektion pa et andet sted, da der er konstateret lokal tolerance efter blot en enkelt
injektion.
Reduktion af postoperative smerter:
Enkelt intramuskulaer injektion pa 0,4 mg meloxicam/kg legemsvaegt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg legemsvaegt) inden operation.
Det er seerdeles vigtigt at dosere ngjagtigt og bruge en passende injektionssprejte samt at vurdere legemsvaegten noje.

Oplysninger om korrekt anvendelse
Undga kontaminering under anvendelse.

Tilbageholdelsestid

Kveeg: ked og indmad: 15 dage

M ikke anvendes til lakterende dyr, hvis maelk er bestemt til menneskefade.
Grise: ked ogindmad: 5 dage

Eventuelle sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Behold hatteg med injektionsvaeske i den ydre ge, sa det beskyttes mod lys.
Dette veterinarlegemiddel krzever ikke opbevaring ved en bestemt temperatur.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato (EXP), som er angivet pa karton og flaske.
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Sarlige advarsler

Behandling af kalve med Melovem® 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ smerte. Melovem® alene vil ikke give
tilstraekkelig smertelindring under afhorning. For at opna tilstreekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering
med passende analgetikum nadvendig.

Behandling af smagrise med Melovem® inden kastration reducerer postoperative smerter. For at opnd smertelindring under
operation er samtidig medicinering med et passende anstetikum/sedativum ngdvendig. For at opna den bedst mulige
postoperative smertelindrende effekt, bor Melovem® administreres 30 minutter for et kirurgisk indgreb.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr

Hvis der forekommer bivirkninger, bor behandlingen afbrydes, og dyrlegen kontaktes. Undga anvendelse til alvorligt
dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, som kraever parenteral rehydrering, da der foreligger potentiel risiko for
skade pa nyrerne.

Srlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr
Tilfeelde af selvinjektion kan medfgre smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske
lzegemidler (NSAID-praparater) bor undga kontakt med veterinzrlegemidlet. | tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld
skal der straks soges legehjzlp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Anvendelse under draegtighed og lak
Kvaeg: kan anvendes under draegtighed.
Grise: kan anvendes under drgtighed og laktation.

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

Overdosis (symptomer, nodforanstaltninger, modgift)
I tilfeelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne
Affaldsmateriale skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

Dato for seneste godkendelse af indlaegssedlen

02-2014

Naermere oplysninger om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske Leegemiddelagentur
http://www.ema.europa.eu/.

Andre oplysninger
Karton med 1 farvelast type |-haetteglas a 100 ml, som er lukket med en bromobutyl gummiprop og forseglet med
aluminiumshztte.

MELOVEM® 5 mg/mi

Injeksjonsvaeske, opplasning til storfe og gris

Navn og adresse pa innehaveren av markedsforingstillatelsen samt pa tilvirker som er ansvarlig for
batchfrigivelse

Innehaver av markedsfaringstillatelse

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse
DopharmaB.V.
Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederland

Veterinarpreparatets navn
Melovem® 5 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til storfe og gris
Meloksikam

Deklarasjon av virkestoff og hjelpestoffer
En mlinneholder:

Virkestoff: Meloksikam ~ 5mg

Hielpestoff: Benzylalkohol 50 mg

En klar, granngul opplesning.

Indikasjoner

Storfe:
Til bruk ved akutt respiratorisk infeksjon i
symptomer hos storfe.
Til bruk ved diaré i kombinasjon med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer hos kalver eldre enn
én uke og ikke-lakterende ungdyr.
For postoperativ smertelindring etter avhorning av kalver.

Gris:
Til bruk ved ikke-infeksiose lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pa halthet og i
Til lindring av postoperative smerter i forbindelse med mindre invasiv blgtvevskirurgi, som kastrasjon.
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Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes pa dyr som lider av bladningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon eller der det er pavist
ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal ikke preparatet brukes til dyr som er under én uke gamle.

Skal ikke brukes til griser mindre enn 2 dager gamle.

Bivirkninger

Forbigaende hovenhet pa injeksjonsstedet ble hyppig rapportert i dyrestudier etter subkutan administrasjon hos storfe.
Hovenhet pa injeksjonsstedet kan vere smertefullt.

Forbigaende hovenhet pa injeksjonsstedet ble observert i dyrestudier etter intramuskuler administrasjon hos griser.

I svéert sjeldne tilfeller kan anafylaktiske reaksjoner, som kan véere alvorlige (inkludert livstruende), forekomme, disse skal
behandles symptomatisk.

Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til folgende konvensjon:

svaert vanlige (flere enn 1av 10 dyr far bivirkninger i lopet av en behandling)
- vanlige (flere enn 1, men feerre enn 10 av 100 dyr)

- mindre vanlige (flere enn 1, men ferre enn 10 av 1000 dyr)

sjeldne (flere enn 1, men faerre enn 10 av 10 000 dyr)

svaert sjeldne (feerre enn Tav 10 000 dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, ber disse meldes
til veteriner.



Dyreart som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe (kalver og ungdyr) og gris

Dosering for hver dyreart, tilforselsvei og mate

Storfe:
En subkutan engangsinjeksjon med en dose pa 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 10,0 mI/100 kg kroppsvekt) i
kombinasjon med passende antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i henhold til aktuell indikasjon.

Gris:
Forstyrrelser i bevegelsesapparatet:
0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,0 ml/25 kg kroppsvekt) som en intramuskulzr engangsinjeksjon. Ved behov kan
ytterligere en injeksjon meloksikam administreres etter 24 timer.
Det anbefales & administrere den andre injeksjonen pa et annet sted siden lokal toleranse kun er vurdert etter én injeksjon.
Reduksjon av postoperative smerter:
En engangsinjeksjon, med en dose pa 0,4 mg meloksikam/kg kroppsvek (dvs. 0,4 ml/5 kg korppsvekt) for operasjon.
Det er veldig viktig & dosere nayaktig og bruke en passende injeksjonsspayte samt male kroppsvekten ngye.

Opplysninger om korrekt bruk
Unnga kontaminering under bruk.

Tilbakeholdelsestider

Storfe: slakt: 15 dager

Preparatet er ikke godkjent for lakterende dyr som produserer melk til konsum.
Gris:  slakt: 5 dager

Spesielle forholdsregler vedrarende oppbevaring
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.
Dette veterinarpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsh
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

Ma ikke brukes etter den utlgpsdatoen (EXP) som er angitt pa esken og flasken.

ingelser vedrorende temp

Spesielle advarsler

Behandling av kalver med Melovem® 20 min fgr avhorning reduserer postoperative smerter. Melovem® alene vil ikke gi
tilstrekkelig smertelindring under avhorningsprosedyren. For a oppna tilstrekkelig smertelindring under operasjon er
ytterligere medisinering med passende analgetikum nadvendig.

Behandling av griser med Melovem® far kastrasjon reduserer postoperative smerter. For & oppna smertelindring under
operasjon er behandling med passende anestesi/sedativa nadvendig. For & oppna best mulig postoperativ smertelindring, bor
Melovem® administreres 30 minutter for kirurgisk inngrep.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr
Huis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinzer kontaktes. Unnga bruk til svaert dehydrerte, hypovolemiske
eller hypotensive dyr som trenger parenteral rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

Spesielle forholdsregler for personen som gir veterinaerpreparatet til dyr

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som er overfglsomme for ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAIDs)
bor unngd kontakt med veterinarpreparatet. Ved utilsiktet egeninjeksjon, sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget
eller etiketten.

Drektighet og diegiving
Storfe: kan brukes ved drektighet.
Gris:  kan brukes ved drektighet og laktasjon.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ma ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide anti-inflammatoriske legemidler eller sammen
med antikoagulasjonsmidler.

Overdose (symptomer, farstehjelp, antidoter)
Ved overdoseringer bor det gis symptomatisk behandling.

Spesielle forholdsregler for handtering av ubrukte legemiddel, rester og emballasje
Legemiddelrester skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Dato for siste godkjente pakningsvedlegg

02-2014

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor
http://www.ema.europa.eu/.

Ytterligere informasjon
Eske av kartong med 1 fargelgst hetteglass av type I-glass pa 100 ml, lukket med gummikork av bromobutyl og forseglet med
aluminiumshette.

MELOVEM® 5 mg/ml

Injektionsvétska, ldsning for ndtkreatur och svin

Namn pa och adress till innehavaren av godkannande for forséljning och namn pa och adress till innehavaren av
tillverkningstillstand som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Innehavare av godkénnande for forsaljnin

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Dopharma B.V.
Zalmweg 24 - 4941VX Raamsdonksveer - Nederldnderna

Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Melovem® 5 mg/ml injektionsvatska, |6sning for nétkreatur och svin
Meloxikam

Deklaration av aktiv substans och dvriga substanser
Varje mlinnehaller:

Aktiv substans: Meloxikam ~ 5mg

Hidlpdmne: ~ Benzylalkohol 50 mg

Klar, gronaktig-gul Iosning.

Indikationer

Nétkreatur:
For anvéndning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att reducera kliniska
symtom hos ndtkreatur.
For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringshehandling for att reducera kliniska symtom hos kalvar,
over 1vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.
For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

For anvéndning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av halta och inflammation.
For lindring av postoperativ smarta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sdsom kastration.

Kontraindikationer

Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blgdninc
forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blgdningar.
Skall inte anvéndas vid dverkanslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjalpamne.
Vid diarré hos nétkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.

Skall inte anvandas till grisar yngre &n 2 dagar.
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Biverkningar

Overgéende svullnad pé injektionsstallet rapporterades som vanligt férekommande vid kliniska studier efter subkutan
administrering till notkreatur. Svullnaden pé injektionsstéllet kan vara smartsam.

Overgaende svullnad pa injektionsstallet observerades vid Kliniska studier efter intramuskular administrering till svin.
I mycket séllsynta fall har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor behandlas
symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- mycket vanliga (fler an 1av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

mindre vanliga (fler & 1 men farre dn 10 djur av 1000 djur)

sallsynta (fler dn 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

mycket sallsynta (farre @n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

0m du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte namns i denna bipacksedel, tala om det for veterindren.

Djurslag
Nétkreatur (kalvar och yngre ndtkreatur) och svin

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvig

Notkreatur:
En enstaka subkutan injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 10,0 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med l&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringshehandling.

Svin:
Storningar i rorelseapparaten:
En intramuskulér injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/25 kg kroppsvikt).
Vid behov kan en andra administrering av meloxikam ges efter 24 timmar. Det rekommenderas att den andra injektionen
ges pd ett annat stalle dn den forsta, eftersom lokal tolerans endast bedomts efter en engangsinjektion.
Reducering av postoperativ smérta:
En intramuskuldr injektion med en dos pé 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg kroppsvikt) fore operation.
Sarskild noggrannhet ska iakttas for att sakerstdlla korrekt dos; en [dmplig injektionsspruta ska anvandas och kroppsvikten
uppskattas noga.

Anvisning for korrekt administrering
Undvik kontamination under anvandande.

Karenstid

Notkreatur: ktt och indlvor: 15 dagar

j tillétet for anvéindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin: kott och indlvor: 5 dagar

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar.
Anvand inte efter utgangsdatum (EXP) pa kartongen och flaskan.

Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med Melovem® 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart Melovem® ger inte
tillracklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrécklig smartlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering
med ett passande analgetikum.

Behandling av smagrisar med Melovem® innan kastration reducerar postoperativ smarta. For att uppna smartlindring under
operation dr samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat ndvandig. For att uppna basta mojliga
postoperativa smartlindring, bor Melovem® ges 30 minuter fore ett kirurgiskt ingrepp.

Sdrskilda farsiktighetsdtgdrder for djur
0Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas. Svért dehydrerade, hypovolemiska eller
hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sdrskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur

Oavsiktlig sjélvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kand dverkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet. | handelse av oavsiktlig sjélvinjektion skall
lakare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller forpackning uppvisas.

Drdktighet och digivning
Ndtkreatur: kan ges under draktighet.
Svin: kan ges under draktighet och laktation.

Andra likemedel och Melovem®
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller antikoagulantia.

Overdosering (symptom, akuta dtgéirder, motgift)
Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling sattas in.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
Avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Datum da bipacksedeln senast godkandes

02-2014

Utforlig information om detta veteringrmedicinska ldkemedel finns tillganglig pé Europeiska ldkemedelsmyndigheten
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

Ovriga upplysningar
Pappkartong med 1 oférgad injektionsflaska av typ 1-glas pa 100 ml, forsluten med en gummipropp av bromobutyl och
forseglad med en aluminiumhatt.
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