1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Melovem 5 mg/ml injektionsvitska, 16sning for notkreatur och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Meloxikam 5 mg

Hjilpamne(n):

Benzylalkohol 50 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjidlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, l0sning.
Klar, gronaktig-gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (kalvar och yngre notkreatur) och svin
4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur:

For anvindning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med l&dmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvéndning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvindning vid icke-infektiosa storningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

For lindring av post-operativ smérta i samband med mindre mjukdelskirurgiska ingrepp sasom
kastration.

4.3 Kontraindikationer
Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blddningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Skall inte anvéndas vid 6verkédnslighet mot aktiv substans, eller mot nigot hjidlpamne.

Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre &n 1 vecka ej behandlas.
Skall inte anvéndas till grisar yngre &n 2 dagar.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

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

Behandling av smagrisar med Melovem innan kastration reducerar post-operativ smérta. For att uppna
smértlindring under operation ar samtidig medicinering med ett passande anestetiskt/sedativt preparat
nodvindig.

For att uppna bista mdojliga postoperativa smértlindring, bor Melovem ges 30 minuter fore ett
kirurgiskt ingrepp.

4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Om biverkningar upptrider skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ¢j
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Oavsiktlig sjdlvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer som ar overkénsliga for icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgdende svullnad pa injektionsstillet rapporterades som vanligt forekommande vid kliniska studier
efter subkutan administrering till notkreatur. Svullnaden pa injektionsstillet kan vara smértsam.
Overgaende svullnad pé injektionsstillet observerades vid kliniska studier efter intramuskulér
administrering till svin.

I mycket sdllsynta fall har allvarliga (fatala) anafylaktiska reaktioner observerats. Dessa reaktioner bor
behandlas symptomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Notkreatur:
Kan anvéndas under draktighet.

For lakterande djur, se avsnitt 4.11.

Svin:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
eller antikoagulantia.



4.9 Dos och administreringssatt

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

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 pé ett annat stélle dn den forsta, eftersom lokal tolerans endast bedomts efter en
engangsinjektion.

Reducering av post-operativ smaérta:
En intramuskulér injektion med en dos pa 0,4 mg meloxikan/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,4 ml/5 kg
kroppsvikt) fore operation.

Séarskild noggrannhet ska iakttas for att sdkerstélla korrekt dos; en lamplig injektionsspruta ska
anvindas och kroppsvikten uppskattas noga.

Undvik kontamination under anvindande.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Vid overdosering ska symtomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid

Notkreatur:

Kott och indlvor: 15 dagar

Ej godkint for anvéndning till lakterande djur som producerar mj6lk f6r humankonsumtion
Svin:

Kott och indlvor: 5 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer)
ATCvet-kod: QMO1AC06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som
verkar genom hamning av prostaglandinsyntesen och darigenom utdvar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper
eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan B, inducerad av administrering av
E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg uppnéddes Cuax varde pa 2,1 pg/ml efter 7,7

timmar hos yngre ndtkreatur.
Efter intramuskulér singeldos om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnéddes ett Crax virde pa 1,1 till
1,5 pg/ml inom 1 timme.



Distribution

Mer dn 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hdgsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns 1 lever och njure. Forhallandevis laga koncentrationer &r detekterbara i skelettmuskel och
fettvdvnad.

Metabolism

Meloxikam éterfinns framfor allt i plasma. Hos ndtkreatur utsondras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehéller spir av modersubstansen. Hos svin innehéller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en halveringstid pa 26 timmar efter subkutan injektion pa yngre

notkreatur.

Efter intramuskulér injektion pé svin dr den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Cirka 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Benzylalkohol

Saltsyra

Natriumklorid

Makrogol 400

Makrogol 1500

Meglumin

Vatten for injektion

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r
Hallbarhet efter det att inre forpackningen dppnats forsta gangen: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



7. INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/098/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 07-07-2009

Datum for fornyat godkdnnande: 06-06-2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterindrmedicinska ldkemedel finns tillgdnglig p4 Europeiska
lakemedelsmyndigheten hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant



