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Veterinaerleegemidlets navn

Melovem 30 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til kveg
0g grise

Meloxicam

Angivelse af de aktive stoffer og andre indholdsstoffer
Hver mlindeholder:

Aktivt stof: Meloxicam 30 mg

Hjalpestoffer: Benzylalkohol 20 mg

N-methylpyrrolidon 200 mg

Klar gul oplgsning.

Indikationer

Kvaeg
Til anvendelse ved akut respiratorisk infektion i kombina-
tion 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 pd at reducere kliniske symptomer
hos kalve, der er mere end en uge gamle, og hos
ikke-lakterende ungkveeg.
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
toksikeemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom) med
passende antibiotika-behandling.

Kontraindikationer

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

det aktive stof, eller et eller flere af hjaelpestofferne. Ved
behandling af diarré hos kvaeg bar praeparatet ikke gives til
dyr, som er mindre end en uge gamle.

Bivirkninger

Subkutan og intramuskular administration tolereres godt

hos kveg og grise; kun hos mindre end 10% af behandlet

kveeg i kliniske studier sas let og forbigdende havelse pa

injektionsstedet efter subkutan injektion.

I meget sjeldne tilfelde kan anafylaktiske reaktioner som

kan vere alvorlige (herunder dadelige) forekomme. Disse

bar 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 i
100 dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i
1000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af
10000 dyr)

- Meget sjeelden (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 indlegsseddel,

bedes De kontakte Deres dyrlaege.

Dyrearter
Kvaeg og grise

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesveje
Kveeg
Enkelt subkutan injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg
legemsvaegt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg legemsvaegt), om
ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling
eller med oral tilforsel af passende mangder vand.
Grise
Enkelt intramuskular injektion pa 0,4 mg meloxicam/
kg legemsvaegt (d.v.s. 2,0 ml/150 kg legemsvaegt) i
kombination med passende antibiotika-behandling. Om
ngdvendigt kan en yderligere dosis gives efter 24 timer.

Oplysninger om korrekt anvendelse

Undgd kontaminering under anvendelse.

Ved behandling af flokke af dyr skal der anvendes en
aftapningskanyle for at undgd overdreven perforering
af proppen. Det maksimale antal af perforeringer bor
begraenses il 20.

Tilbageholdelsestider

Kvaeg: ked og indmad: 15 dage
melk: 5dage

Grise: ked ogindmad: 5 dage

Eventuelle sarlige forholdsregler vedrarende
opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn. Dette veterinaerlaege-
middel kraever ikke opbevaring ved en bestemt. temperatur.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa
asken og haetteglas efter EXP.

Sarlige advarsler

Behandling af kalve med Melovem 20 minutter for athorning
reducerer postoperativ smerte. Melovem® alene vil ikke

give tilstrekkelig smertelindring under afhorning. For at
opna tilstraekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere
medicinering med passende analgetikum ngdvendig.

Forsigtighedsregler vedrarende brug til dyr

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

Forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet
Tilfelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer
med kendt overfolsomhed over for non-steroide anti-
inflammatoriske legemidler (NSAID-praeparater) bar
undga kontakt med veterinarlaegemidlet. | tilfelde af
selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges
leegehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises

til lgen. Forsggsstudier med kaniner og rotter med
hjaelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fatotoksiske
virkninger. Kvinder i den fodedygtige alder, gravide kvinder
og kvinder, der potentielt kan veere gravide, bar anvende
veterinzerleegemidlet med stor forsigtighed for at undgd
utilsigtet selvinjektion.

Anvendelse under dreegtighed og laktation
Veterinarlegemidlets sikkerhed hos kvaeg og grise under
dregtighed og laktation, og hos avisdyr er ikke fastlagt.
Forsagsstudier med kaniner og rotter med hjaelpestoffet
N-methylpyrrolidon har vist fatotoksiske virkninger. M&
kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlzeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucokortikosteroider, anden
non-steroid antiinflammatorisk behandling eller sammen
med anti-koagulantia.

Overdosis (symptomer, nodforanstaltninger, modgift)
| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling
initieres.

Sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte
leegemidler eller affald fra sadanne

Kontakt Deres dyrlzege vedrarende bortskaffelse af
leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Dato for seneste godkendelse af indlaegssedlen
04-2023

Narmere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel er
tilgeengelige pd webstedet for Det Europaeiske Lagemid-
delagentur (http://www.ema.europa.eu/).

Andre oplysninger

Karton med enten 1 farvelgse hatteglas hver indeholdende
50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

MELOVEM 30 mg/ml

Injeksjonsvaeske, opplasning for storfe og gris

Navn og adresse pa innehaver av markedsfaringstil-
latelse samt pa tilvirker som er ansvarlig for
batchfrigivelse, hvis de er forskjellige

Innehaver av markedsforingstillatelse

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederland

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

Veterinaerpreparatets navn

Melovem 30 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning til storfe
0g gris

Meloksikam

Deklarasjon av virkestoff og hjelpestoffer
En mlinneholder:

Virkestoff: Meloksikam 30 mg

Hjelpestoffer: Benzylalkohol 20 mg
N-metylpyrrolidon 200 mg

Klar, gul injeksjonsvaeske.

Indikasjoner

Storfe
Til bruk ved akutt respiratorisk infeksjon i kombinasjon
med passende antibiotikabehandling for & redusere
kliniske symptomer hos storfe.
Til bruk ved diaré i kombinasjon med oral rehydrerings-
behandling for & redusere kliniske symptomer hos kalver
eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.
Som supplerende behandling ved akutt mastitt, i
kombinasjon med antibiotikabehandling.
For postoperativ smertelindring etter avhorning av
kalver.

Gris
Til bruk ved ikke-infeksiose lidelser i bevegelsesapparatet
for & redusere symptomer pa halthet og inflammasjon.
Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi
(mastitt-metritt-agalakti-syndromet) sammen med
passende antibiotikabehandling.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til 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
preparatet ikke brukes til dyr som er under én uke gamle.

Bivirkninger

Subkutan s vel som intramuskulaer administrasjon hos

storfe og gris tolereres godt; kun en svak, forbigaende

hevelse ved injeksjonsstedet ble observert etter subkutan

administrasjon hos mindre enn 10% av storfe som ble

behandlet i kliniske studier.

I sveert sjeldne tilfeller kan anafylaktiske reaksjoner, som

kan vaere alvorlige (inkludert livstruende), forekomme,

disse skal behandles symptomatisk.

Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til

folgende konvensjon:

- Sveert vanlige (flere enn 1av 10 dyr far bivirkning(er) i
Igpet av en behandling)

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av
1000 dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 dyr)

- Svert sjeldne (faerre enn 1av 10 000 dyr, inkludert
isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre

virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, bar

disse meldes til veterinzer.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe og gris

Dosering for hver dyreart, tilforselsvei og mate
Storfe
En subkutan engangsinjeksjon, med en dose pa 0,5 mg
meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,5 ml/150 kg kropps-
vekt) i kombinasjon med passende antibiotikabehand-
ling eller oral rehydreringsbehandling, i henhold til
aktuell indikasjon.



Gris
En intramuskulaer engangsinjeksjon med en dose pé
0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,0 ml/150 kg
kroppsvekt) i kombinasjon med passende antibiotika-
behandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon
meloksikam administreres etter 24 timer.

Opplysninger om korrekt bruk

Unnga kontaminering under bruk.

Ved behandling av en gruppe dyr skal man bruke en draw-
off kanyle for & unnga for stor penetrering av proppen.
Maksimalt antall penetreringer skal begrenses til 20.

Tilbakeholdelsestid
Storfe: slakt: 15 dager
melk: 5 dager
Gris:  slakt: 5 dager
Spesielle forholdsregler vedrarende oppbevaring
Oppbevares utilgjengelig for barn. Dette veterinarpre-
paratet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser
vedrgrende temperatur. Holdbarhet etter forste dpning av
beholderen: 28 dager. Bruk ikke dette veterinaerpreparatet
etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og flasken
etter utlgpsdato og/eller EXP.

Spesielle advarsler

Behandling av kalver med Melovem 20 min far avhorning
reduserer postoperative smerter. Melovem® alene vil ikke gi
tilstrekkelig smertelindring under avhorningsprosedyren.
For & oppna tilstrekkelig smertelindring under operasjon

er ytterligere medisinering med passende analgetikum
ngdvendig.

Spesielle forholdsregler ved bruk til dyr

Huis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og
veterinar kontaktes.

Unnga bruk pa svéert dehydrerte, hypovolemiske eller
hypotensive dyr som trenger parenteral rehydrering, da det
kan foreligge fare for nyretoksisitet.

Spesielle forholdsregler for personen som gir veterinarpre-
paratet til dyr

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som

er overfalsomme for ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler (NSAIDs) ber unnga kontakt med veterinar-
preparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sok straks legehjelp og vis
legen pakningsvedlegget eller etiketten. Laboratoriestudier
pa kaniner og rotter med hjelpestoffet N-metylpyrrolidon
har vist tegn pa fototoksiske effekter. Kvinner i fertil alder,
gravide eller kvinner som mistenkes & vaere gravide, bor
bruke veterinarpreparatet med stor forsiktighet for &
unnga utilsiktet selvinjeksjon.

Drektighet og diegiving

Veterinarpreparatets sikkerhet er ikke fastslatt hos storfe og
gris under drektighet og diegiving eller hos dyr beregnet pa
avl. Laboratoriestudier pa kaniner og rotter med hjelpestoffet
N-metylpyrrolidon har vist tegn pa fototoksiske effekter. Skal
bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
behandlende veterinzer.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon

Skal ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider,
andre ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler eller
sammen med antikoagulasjonsmidler.

Overdose (symptomer, forstehjelp, antidoter)
Ved overdose ber det gis symptomatisk behandling.

Spesielle forholdsregler for handtering av ubrukt
legemiddel, rester og emballasje

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med lege-
midler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa &
beskytte miljget.

Dato for sist godkjente pakningsvedlegg
04-2023

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

Ytterligere informasjon

Pappkartong med 1 fargelgst injeksjonshetteglass som
hver innholder 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

MELOVEM 30 mg/ml

Injektionsvatska, losning for notkreatur och
svin

Namn pa och adress till innehavaren av godkannande
for forsaljning och namn pa och adress till innehavaren
av tillverkningstillstand som ansvarar for frislappande
av tillverkningssats, om olika

Innehavare av godkénnande for forséljning

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Nederldnderna

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

Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn
Melovem 30 mg/ml injektionsvitska, Iosning for
notkreatur och svin

Meloxikam

Deklaration av aktiv(a) substans(er) och dvriga
substanser

Varje mlinnehaller:

Aktiv substans: Meloxikam 30 mg

Hjélp@mnen: Benzylalkohol 20 mg
N-metylpyrrolidon 200 mg

Klar, gul ldsning.

Anvéndningsomraden
Nétkreatur
For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans
med lamplig antibiotikabehandling for att reducera
kliniska symtom hos ndtkreatur.
For anvandning vid diarré i kombination med oral
rehydreringshehandling for att reducera kliniska symtom
hos kalvar, dver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande
ndtkreatur.
Som understddjande terapi vid behandling av akuta
mastiter, i kombination med antibiotikabehandling.
For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.
Svin
For anvéndning vid icke-infektiosa storningar i
rorelseapparaten for att reducera symptom av halta och
inflammation.
Som understddjande terapi vid behandling av puerperal
septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-agalakti-
syndrom) tillsammans med ldmplig antibiotikabehandling.

Kontraindikationer

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjart-, eller
njurfunktion och blédningsrubbningar. Detsamma galler
om det forekommer tecken pa gastrointestinala sdr och
blddningar. Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv
substans eller mot ndgot hjdlpamne. Vid diarré hos
ndtkreatur skall djur yngre &n 1vecka ej behandlas.

Biverkningar
Subkutan likvél som intramuskuldr administrering tolereras
val pa ndtkreatur och svin; endast en létt Gvergaende
svullnad pa injektionsstallet efter subkutan administrering
observerades hos mindre dn 10% av de nétkreatur som
behandlades i de kliniska studierna.
I mycket séllsynta fall har allvarliga anafylaktiska reaktioner
observerats (inklusive dodsfall). Dessa reaktioner bor
behandlas symptomatiskt.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler &n 1av 10 djur som uppvisar
biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)
- Mindre vanliga (fler & 1 men farre an 10 djur av
1000 djur)
- Ovanliga (fler @n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)
- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade).
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra
effekter som inte némns i denna bipacksedel, tala om det
for veterindren.

Djurslag
Nétkreatur och svin

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och

administreringsvagar

Nétkreatur
En enstaka subkutan injektion med doseringen 0,5 mg
meloxikam/kg kroppsvikt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg kropps-
vikt) i kombination med lamplig antibiotika- och/eller
oral rehydreringsbehandling.

Svin
En intramuskular injektion om 0,4 mg meloxikam/kg
kroppsvikt (d.v.s. 2,0 ml/150 kg kroppsvikt) i kombi-
nation med l&mplig antibiotikabehandling. Vid behov
kan en andra administrering av meloxikam ges efter
24 timmar.

Anvisning for korrekt administrering

Undvik kontamination under anvéndande.

Nér en grupp djur behandlas skall en uppdragningskanyl
anvandas for att undvika for manga stick genom proppen.
Maximalt antal genomstickningar bor begransas till 20.

Karenstid

Notkreatur: kdtt och slakthiprodukter: 15 dagar
mijolk: 5 dagar

Svin: katt och slaktbiprodukter: 5 dagar

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Inga sérskilda

temperaturanvisningar. Hallbarhet i dppnad forpackning: 28

dagar. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet

pé kartongen och flaskan efter EXP.

Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med Melovem 20 minuter fore
avhorning minskar postoperativ smarta.

Enbart Melovem ger inte tillracklig smartlindring under
avhorningen. For att uppna tillrédcklig smartlindring under
kirurgi krédvs ytterligare medicinering med ett passande
analgetikum.

Forsiktighetsdtgdrder for djur

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas

och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur
som kréver parenteral rehydrering skall ¢j behandlas, da

det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till
djur

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med
kénd overkanslighet for icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAIDs) skall undvika kontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

I'hdndelse av oavsiktlig sjalvinjektion skall Iakare kontak-
tas omedelbart och bipacksedel eller forpackning uppvisas.
Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet
N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fosterskadande
effekter. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor
som tros vara gravida bor anvanda lakemedlet med stor
forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion.

Dréiktighet och digivning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos
ndtkreatur och svin under dréktighet och digivning, eller
hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner
och rdttor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat
tecken pa fosterskadande effekter. Anvandningen far
endast ske i enlighet med den ansvarig veterindrs nytta
riskbeddmning.

Andra Iidkemedel och Melovem

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra
icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel eller
antikoagulantia.

Overdosering
Vid dverdosering skall symptomatisk behandling sattas in.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej
anvant lakemedel eller avfall, i forekommande fall
Fréga veterindren hur man gor med mediciner som inte
Idngre anvénds. Dessa atgarder r till for att skydda miljon.

Datum da bipacksedeln senast godkandes

04-2023

Ytterligare information om denna produkt finns tillganglig
pé Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida
(http://www.ema.europa.eu/).

Ovriga upplysningar

Pappkartong med 1 ofdrgad glasflaska for injektion
innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

99998547





