1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Melovem 30 mg/ml injektionsveeske, oplasning til kvaeg og grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stoffer:
Meloxicam 30 mg

Hjeelpestoffer:

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

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol 20 mg

Saltsyre/natriumhydroxid

Meglumin Natriumchlorid

Macrogol 1500

N-Methylpyrrolidon 200 mg

Vand til injektionsvasker

Klar gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kvag og grise

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

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

med henblik pa at reducere kliniske symptomer hos kveeg.

Til anvendelse ved diarré i kombination med oral tilfarsel af vand med henblik pa 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 toksikaemi (mastitis-metritis-agalaktisk syndrom)
med passende antibiotika-behandling.

3.3 Kontraindikationer

Se ogsa afsnit 3.7.

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

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
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hjeelpestofferne.
Ved behandling af diarré hos kvaeg ber preeparatet ikke gives til dyr, som er mindre end en uge gamle.

3.4 Serlige advarsler

Behandling af kalve med veterinzerleegemidlet 20 minutter far afhorning reducerer postoperativ
smerte. Veterinarlaegemidlet alene vil ikke give tilstrekkelig smertelindring under afhorning. For at
opna tilstraekkelig smertelindring under kirurgi er yderligere medicinering med passende analgetikum
ngdvendig.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:
Hvis der forekommer bivirkninger, bgr behandlingen afbrydes, og dyrlaegen 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 veteringerleegemidlet til dyr:

Tilfelde af selvinjektion kan medfare smerter. Personer med kendt overfalsomhed over for
nonsteroide antiinflammatoriske lzegemidler (NSAID-praeparater) bgr undga kontakt med
veterinarlegemidlet.

| tilfelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks s@ges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen. Forsggsstudier med kaniner og rotter med hjaelpestoffet
Nmethylpyrrolidon har vist fatotoksiske virkninger. Kvinder i den fgdedygtige alder, gravide kvinder
og kvinder der potentielt kan vaere gravide, ber anvende veteringrleegemidlet med stor forsigtighed for
at undga utilsigtet selvinjektion.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveg og grise:

Almindelig Hzvelse pa injektionsstedet?
(2 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner?

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

! Forbigaende haevelse efter subkutan administration hos kvag.
2Kan vere alvorlige (herunder dadelige). Disse bgr behandles symptomatisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaeegning

Dreegtighed, laktation oq fertilitet:

Veterinaerleegemidlets sikkerhed hos kvag og grise under draegtighed og laktation, og hos avisdyr er
ikke fastlagt. Forsggsstudier med kaniner og rotter med hjaelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist
fatotoksiske virkninger. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering
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af benefit/risk-forholdet.

Se ogsa afsnit 3.3.

3.8 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

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

3.9 Administrationsveje og dosering

Kvaqg:
Enkelt subkutan injektion pa 0,5 mg meloxicam/kg legemsveegt (d.v.s. 2,5 ml/150 kg legemsvegt), om

ngdvendigt i kombination med antibiotika-behandling eller med oral tilfgrsel af passende mangder
vand.

Grise:

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

Undga 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 bgr begranses til 20.

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

| tilfeelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlegemidler 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
heemning af prostaglandin syntesen, og derved udgver det en antiinflammatorisk, antiekssudativ,
analgetisk og antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte veaev. | mindre
udstreekning h&zmmes ogsa 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 kger 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 pg/ml efter

7,7 timer og 2,7 pg/ml efter 4 timer hos henholdsvis ungkveeg og lakterende kaer.
Efter to intramuskulaere doser pa 0,4 mg meloxicam/kg opnaedes efter 1 time en Crax 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 kvag udskilles meloxicam ligeledes i hgj grad i malk
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 il
adskillige polere 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 ungkveeg og lakterende kaer.

Hos grise, efter intramuskular 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 undersggelser af forligelighed ma dette veterinaerlegemiddel ikke blandes med andre
veterinzrlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Dette veterinzerleegemiddel kraever ikke opbevaring ved en bestemt temperatur.
5.4  Den indre emballages art og indhold

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinearlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

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

veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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Dopharma Research B.V.

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

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/07/2009

9. DATO FOR SENESTE /£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

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