LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltia:

Vaikuttava aine

Meloksikaami 5 mg

Apuaine(et)

Bentsyylialkoholi 50 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vihertdvan keltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlajit

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vahentdméén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Y1i viikon ikiisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdmé&én ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissé litkuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien kirurgisten toimenpiteiden, kuten
kastraation jélkeen.

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttéé eldimilld, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimessa tavataan merkkejd maha-suolikanavan haavaumista.

Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle viikon ikdisille vasikoille ripulin hoidossa.
Ei saa kayttad alle 2 pdivin ikdisille porsaille.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Vasikoiden hoito Melovem 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéé toimenpiteen jalkeista kipua.
Melovem ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito Melovem -valmisteella ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jilkeistd kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Melovem on annettava 30 minuuttia ennen kirurgista toimenpidettd, jotta leikkauksen jélkeen
saataisiin mahdollisimman hyva kivunlievitys.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito on keskeytettdva ja otettava yhteyttd eldinlaakariin.

Viltd valmisteen kdytt6d vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen veriméara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytysté, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulisi vélttda kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kdannyttava vélittomasti 144kérin puoleen ja
ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipéaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissd tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimenevéaa turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu nahanalaisesti naudoille. Injektiokohdan turvotus saattaa olla kivulias.

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimeneviai turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu lihaksensiséisesti sioille.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1.000 eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldint4, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Nauta:
Voidaan kiyttai tiineyden aikana.

Lypsévien eldinten osalta ks. kohta 4.11.

Sika:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Al4 kiiytd yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 10,0 ml/100 kg)
yhdistettyné antibioottildédkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon, mikali tarpeen.

Sika:

Liikuntaelinten sairaudet:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 2,0 ml/25 kg).
Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua. On suositeltavaa antaa toinen injektio toiseen
kohtaan, koska paikallista siedettdvyyttd on arvioitu ainoastaan yhden injektion perusteella.

Leikkauksen jélkeisen kivun lievittiminen:
Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 0,4 ml/5 paino-kg)

ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettidvé annoksen tarkkuuteen, mukaan lukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kéyttoon, sekéd huolelliseen painon méairittdmiseen.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta.

Ei saa kayttdé lypsdville eldimille, joiden maitoa kédytetién elintarvikkeeksi.
Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehdus- ja reumaldédkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estivé tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméaan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittdva sekd
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Meloksikaamilla on my&s endotoksiinien vaikutuksia
estdvid ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estdvén vasikoilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin
indusoimaa tromboksaani B,tuotantoa.



5.2 FarmakoKkinetiikka

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Crmax)
2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kerta-annos 0,4 mg/kg annosta lihaksensiséisesti, suurin pitoisuus
(Cmax) 1,1 - 1,5 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluessa.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on enimédkseen plasmassa. Naudalla meloksikaami on my6s pédasiallinen erittymistuote
maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.
Sialla sappi ja virtsa sisdltdvit ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia. Meloksikaami
metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padmetaboliittien
on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi
Kloorivetyhappo

Natriumkloridi

Makrogoli 400

Makrogoli 1500

Meglumiini

Injektionesteisiin kéytettédva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Injektiopullo on pidettidva ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid lampotilaa koskevia séilytysolosuhteita.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi vériton I-tyypin lasinen 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja sinet6ity alumiinikorkilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiiyttiméttomien lidikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hiivittimiselle

Kéayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava

paikallisten médrdysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/098/001

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontémispéaivdméara: 07-07-2009

Uudistamispdivamaara: 06-06-2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 20 mg

Apuaine(et):
Etanoli 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elidinlajit

Nauta, sika ja hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vahentaméaén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottiladkityksen kanssa.

Y1i viikon ikisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottilédékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA -syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa ettd kroonisissa
luustolihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvin kivun lievittiminen.

4.3 Vasta-aiheet

Katso myds kohta 4.7.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikdisille varsoille.

Ei saa kayttdé eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdillddn olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.



Ei saa kdyttaa alle viikon ikdisille vasikoille ripulin hoidossa

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Vasikoiden hoito Melovem 20 minuuttia ennen nupoutusta viahentéé toimenpiteen jilkeista
kipua. Melovem ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittédvéin
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.

Viltd valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimééra
tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisiisti nesteytystd, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jdé puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkitd kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta tdmén
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava
vélittomasti ladkarin puoleen ja ndytettava tille pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla ja sioilla nahanalainen, lihaksensisdinen ja laskimonsisédinen injektio ovat hyvin siedettyjé.
Ainoastaan lievdd, ohimenevad turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:1la
kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyé pistoskohdassa ohimenevia turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Nauta ja sika: Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kdyttéa tiineilla tai laktoivilla tammoilla.
Katso myos kohta 4.3.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Al4 kiiytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.



4.9 Annostus ja antotapa

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti
(=2,5 ml/100 kg) yhdistettynad asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 2,0 m1/100 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Hevonen:
Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 3,0 ml/100 kg).

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Hoidettaessa useita eldimid kerralla kéytéd lddkkeenottokanyyli tulpan liiallisen lavistamisen
valttamiseksi. Tulppaa ei pidé lavistdd enempadd kuin 20 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta
Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta

Hevonen:
Teurastus: 5 vuorokautta
Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetdan ihmisravinnoksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehdus- ja reumaldékkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estdva tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmééan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vidhentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahidisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on my0s endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estévén vasikoilla, lypsdvilla lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B,-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cpmax)

2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilld lehmilld Cyax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.



Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Crmax)
1,9 ng/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my0s pédasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienid
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisdltdvit ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péaametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jdlkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.
Hevosella suonensisdisen injektion jalkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli

Glysiini

Kloorivetyhappo/ natriumhydroksidi
Makrogoli 300

Meglumiini

Poloksameeri 188

Natriumsitraatti
Injektionesteisiin kdytettédva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Injektiopullo on pidettéva ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Ali siilytid kylmissi. Ei saa jaityd. Suojeltava kylmyydelti.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi vériton I-tyypin lasinen 50 ml, 100 ml tai 250 ml injektiopullo, joka on
suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.
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6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéinen myyntiluvan myontdmispéivamaara: 07-07-2009
Uudistamispaivamaara: 06-06-2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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http://www.ema.europa.e/

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 30 mg

Apuaine(et):
Bentsyylialkoholi 20 mg
N-metyylipyrrolidoni 200 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, keltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elidinlajit

Nauta ja sika

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta:

Naudoilla vahentdméén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessi asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Y1i viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméaan ripulin kliinisid oireita
yhdessé oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessé antibioottilédékityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jéalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA -syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottildédkityksen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Katso myos kohta 4.7.

Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimelld epdilldén olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille Ei saa kdyttda alle viikon ikéisille naudoille ripulin hoidossa.

Ei saa kéyttda alle viikon ikiisille vasikoille ripulin hoidossa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elidinlajeittain

Vasikoiden hoito Melovem 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentéé toimenpiteen jalkeistad
kipua. Melovem ei yksin saada aikaan riittdvéa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittédvéin
12



kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytté eldinladkériin.

Viltd valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimillé tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimééra
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta tdmén
eldinladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kidnnyttéva
valittomasti 1adkarin puoleen ja niytettdva télle pakkausselostetta tai myyntipdallysta.
Kaneilla ja rotilla tehdyistd laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatu ndyttoa sikiotoksisista vaikutuksista. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, raskaana olevien naisten ja mahdollisesti raskaana olevien naisten on kdytettava
eldinlddkettd varoen, jotta he eivit injisoi valmistetta vahingossa itseensa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Naudoilla ja sioilla nahanalainen ja lihaksensisdinen injektio ovat hyvin siedettyjd. Ainoastaan lievai,
ohimenevéa turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:lla kliinisissa
tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta nauta ja sika ei ole vahvistettu tiineyden ja laktaation, aikana eikd
siitokseen tarkoitetuille eldimille. Kaneilla ja rotilla tehdyista laboratoriotutkimuksista, joissa on
kaytetty apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on saatu ndyttoa sikiotoksisista vaikutuksista. Sitd
voidaan kéyttid vain hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.

Katso myds kohta 4.3,

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Ali kiiytd yhti aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta:
Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti
(= 2,5 ml/150 kg) yhdistettynd asianmukaiseen antibioottildékitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:
Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 2,0 m1/150 kg)
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yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

Hoidettaessa useita eldimid kerralla kayta ladkkeenottokanyylid tulpan liiallisen lavistdmisen
vélttdmiseksi. Tulppaa ei pidid lavistdd enempéd kuin 20 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.
4.11 Varoaika

Nauta:
Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalddkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit)
ATCvet-koodi: QM01AC06

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhméén. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vahentéd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vidhdisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on my0s endotoksiinien vaikutuksia estdvid ominaisuuksia, koska sen
on osoitettu estdvén vasikoilla, lypsdvilld lehmilla ja sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa
tromboksaani B»-tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cpmax)
2,1 pg/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsévilld lehmilld Ciax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisdisesti, suurin pitoisuus (Crmax)
1,9 ug/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.

Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienié
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia
Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on my0s pééasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienia
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa sisdltdvit ainoastaan hyvin pienid aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Péaametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia.
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Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jalkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilld lehmilléd 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jalkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi
Kloorivetyhappo/natriumhydroksidi
Makrogoli 1500

Meglumiini

N-metyylipyrrolidinoni
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi lampdtilan osalta erityisié varastointiolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on yksi vériton I-tyypin lasinen 50 ml, 100 ml tai 250 ml injektiopullo, joka on
suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lafikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kéyttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/098/005
EU/2/09/098/006
EU/2/09/098/007
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéinen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 07-07-2009
Uudistamispdivamaara: 06-06-2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.cu)

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 15 mg

Apuaineet:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

Keltainen vesisuspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa tiineille eikéd imettéville tammoille.

Ei saa kayttdé hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysté ja
verenvuotoa, maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia
sairauksia.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikéisille varsoille.

Ei saa kayttai tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eliinlajeittain>

Ei ole

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttdd kuivuneilla tai verenvéhyydesti kérsivilla
eldimilla sekéd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
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Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kddnnyttava valittomésti ladkérin
puoleen ja néytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silma-drsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo valittomasti
runsaalla vedelld.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissa kokeissa havaittiin hyvin harvoin ripulia, joka on steroideihin kuulumattomille
tulehduskipulédikkeille (NSAID) tyypillistd. Oire oli ohimenev.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu ruokahalun
viahenemistd, visymystd, vatsakipua, paksusuolentulehdusta ja urtikariaa.

Markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on
oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja eldinldékariin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 10ydetty niytt6d epdamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emdlle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kéyttod tiineyden ja imetyksen aikana ei suositella tdlla lajilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessé glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg meloksikaamia elopainokiloa (=
4 ml/100 elopainokiloa) kerran vuorokaudessa enintédn 14 pdivén ajan.

Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisitd pieneen rehuméérdin ennen varsinaista ruokintaa.
Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind
on mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Valmisteen annon jélkeen sulje pullo, pese annosruisku ldmpimalla vedelld ja anna sen kuivua.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

4.11 Varoaika

Teurastus: 3 vuorokautta.
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Ei saa kdyttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kiytetdédn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Tulehdus- ja reumalddkkeet, steroideihin kuulumattomat (oksikaamit).
ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesié estivi tulehduskipuldike
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmééan. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittava seka
tulehduseritettd ja kuumetta vihentéva vaikutus. Se vihentdd leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vihdisessd madrin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on my6s antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estdvin vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Ohjeannoksella meloksikaamin hyvéksikéytettdvyys oraalisesti annettuna on 98 %. Korkein pitoisuus
plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, ettd
meloksikaami ei kerry pdivittdin annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 1/kg.

Metabolia

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisill4, naudoilla ja sioilla, vaikka
méérillisid eroja esiintyy. Padasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
S-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
padasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumbentsoaatti

Sorbitoli, nesteméinen

Glyseroli

Sakkariininatrium

Ksylitoli

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Hydroksietyyliselluloosa
Sitruunahappo

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Fi tunneta.
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6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.
Ensimmaisen avaamisen sdilytd alle 25 °C: n lampétilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, suorakaiteen muotoinen polyeteenipullo, jossa on 250 ml tai 500 ml tuotetta ja kapea
suuaukko, valkoinen polypropeenikierrekorkki ja lépindkyvé polypropeenikansi, jossa on tilaa
synteettiselld kumiménnallad varustetulle polypropeenimittaruiskulle. Pahvikotelo, jossa on 1
valkoinen, pyored suuritiheyksinen 100 ml: n polyeteenipullo, joka on suljettu valkoisella
polypropyleenikierrekorkilla, ja 1 synteettiselld kumiméannélld varustettu
polypropyleenimittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lafikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/09/098/008
EU/2/09/098/009
EU/2/09/098/010

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiinen myyntiluvan myontdmispdiviamaéra: 07-07-2009
Uudistamispdivamaara: 06-06-2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE II

A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Seuraava Melovem siséltdma aine on ovat sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o 37/2010 liitteen
taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Merkkijaama | Eldinlajit | Jddmien Kohdek | Muut Farmako-
vaikuttava aine enimmadism | udos sddnnokset | terapeuttinen
adara ryhma

Meloksikaami Meloksikaami | Nauta, 20 ug/kg Lihas Ei Tulehdus-
vuohi, 65 ng/kg Maksa | merkintdd | kipuldédkkeet
sika, 65 ng/kg Munuais /Steroideihin
kani, et kuulumatto-
hevonen mat tulehdus-
Nauta, 15 png/kg Maito kipulddkkeet
vuohi

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jiédmien enimmaéaismééraé tai niiden
lueteltujen apuaineiden ei katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niité
kéytetdén kuten tdssé eldinldékevalmisteessa.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Meloksikaami 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml

|5. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikka ja nuorkarja) ja sika.

| 6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nauta: injektio nahan alle.
Sika: Injektio lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta.
Ei saa kayttdé lypsdville eldimille, joiden maitoa kéytetéén elintarvikkeeksi.
Sika: teurastus: 5 vuorokautta.

9. MAHDOLLISET ERITYISET VAROTOIMET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Viim. kayttop. {kk/v}
Kéyté avattu pakkaus 28 piivin kuluessa

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Injektiopullo on pidettdva ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdmisohjeet: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinladkérin madrayksesta

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer —
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/09/098/001

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. ILMOITUS VAIKUTTAVISTA AINEISTA JA MUISTA AINEISTA

Meloksikaamia 5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml

|5. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikat ja nuorkarja) ja sika

| 6.  KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAVAT JA ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: i.m.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

|8.  VAROAIKA

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta
Ei saa kdyttad lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.
Sika: teurastus: 5 vuorokautta.
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9. ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {kk/vuosi}
Kayta lavistetty pakkaus .............. mennessa.

11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Injektiopullo on pidettdva ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA "ELAIMILLE” SEKA TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA
RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinld&karin méardyksesté

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

16. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/098/001

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta: Thon alle tai laskimoon
Sika: Lihakseen

Hevonen: Laskimoon

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.

Sika, hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetddn ihmisravinnoksi
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaytd avattu pakkaus 28 paivéan kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Injektiopullo on pidettdvé ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Ala sdilytd kylméssa. Ei saa jadtyd. Suojeltava kylmyydelta.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdmisohjeet: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAI}V[ILPE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille-vain eldinldékérin méaardyksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Lasinen injektiopullo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Meloksikaami 20 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, sika ja hevonen

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta: s.c. tai i.v.

Sika: 1.m.

Hevonen: i.v.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta

Sika, hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta

Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetddn ihmisravinnoksi.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus .............. mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Injektiopullo on pidettdvéd ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.
Ala sdilytd kylméssa. Ei saa jadtyéd. Suojeltava kylmyydelta.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILPE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille - vain eldinlddkarin maédrayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasinen injektiopullo 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 20 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c. tai 1.v.
Sika: 1i.m.
Hevonen: 1.v.

5. VAROAIKA

Varoaika:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta

Sika, hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta

Ei saa kéyttdd tammoilla, joiden maitoa kaytetddn ihmisravinnoksi.

| 6. ERANUMERO

Lot: {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus .............. mennessa.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Meloksikaami 30 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

50 ml
100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta: Thon alle
Sika: Lihakseen

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta.
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaytd avattu pakkaus 28 paivéan kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdmisohjeet: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAI}V[ILPE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille-vain eldinlddkarin madrdyksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Lasinen injektiopullo 100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Meloksikaami 30 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta ja sika

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta: s.c.
Sika: im.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus .............. mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAI"MIL.LE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille - vain eldinladkérin madrayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lasinen injektiopullo 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Meloksikaami 30 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

4. ANTOREITIT

Nauta: s.c.
Sika: 1i.m.

S. VAROAIKA

Varoaika:
Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta; maito: 5 vuorokautta
Sika: Teurastus: 5 vuorokautta

| 6.  ERANUMERO

Lot: {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus .............. mennessa.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

|3.  LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kdyttaa lypséville eldimille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyté avattu eldinlddke 6 kuud kuluessa.

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET
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Ensimmadisen avaamisen sdilytd alle 25 °C: n lampétilassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita lddkejate paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.
Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/09/098/008

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
Meloksikaami

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Meloksikaami 15 mg/ml

3.  LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttdé lypsdville eldimille, joiden maitoa kéytetéén elintarvikkeeksi.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyté avattu eldinlddke 6 kuud kuluessa.

‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ensimmaiisen avaamisen sdilytd alle 25 °C: n lampétilassa.
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12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havité ladkejéte paikallisten vaatimusten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.
Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 5 mg/ml injektioneste naudoille ja sioille
Meloksikaami.

3. VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET
I ml sisaltaa:

Vaikuttava aine
Meloksikaamia 5 mg

Apuaine(et)Bentsyylialkoholi 50 mg

Kirkas, vihertdvan keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta

Naudoilla vahentaméén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vidhentdméan ripulin kliinisié oireita
yhdessé suun kautta annettavan nestehoidon kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika

Tulehdus- ja kipuoireiden lievitys ei-infektiivisissé liikuntaelinten sairauksissa.

Kivun lievitykseen pienten pehmytkudoksiin kohdistuvien leikkaustoimenpiteiden, kuten
kastraation jélkeen.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa eldaimilld, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimessa tavataan merkkejd maha-suolikanavan haavaumista.
Ei saa kayttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttédé alle viikon ikiisille vasikoille ripulin hoidossa.

Ei saa kiyttda alle 2 vuorokauden ikdisille porsaille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimenevii turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu nahanalaisesti naudoille. Injektiokohdan turvotus saattaa olla kivulias.

Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu yleisesti ohimenevii turvotusta injektiokohdassa, kun valmistetta
on annettu sioille lihakseen.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1.000 eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldint4, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikat ja nuori nautakarja) ja sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta
Ihonalaisena kertainjektiona 0,5 mg:n annos meloksikaamia/l kehon elopainokilo (esim. 10,0 ml/100
kg) yhdessi antibioottihoidon kanssa tai tarvittaessa suun kautta annettavan nesteytyksen kanssa.

Sika

Liikuntaelinten sairaudet:

Kertainjektiona lihakseen 0,4 mg meloksikaamia eldimen elopainokiloa kohden ( 2,0 ml/25 kg).
Tarvittaessa meloksikaamia voidaan antaa toistamiseen 24 tunnin jilkeen. On suositeltavaa antaa
toinen injektio toiseen kohtaan, koska paikallista siedettdvyyttd on arvioitu ainoastaan yhden injektion
perusteella.

Toimenpiteen jadlkeisen kivun lievittdminen:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 0,4 ml/5 kg)
ennen leikkausta.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvi annoksen tarkkuuteen, mukaanlukien oikeanlaisten
annosteluvilineiden kéyttoon, sekd huolelliseen painon médrittimiseen.
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9. OHJEET VALMISTEEN ANTAMISEKSI OIKEIN

Viltd valmisteen kontaminoitumista kiyton aikana.

10. VAROAIKA

Nauta: teurastus: 15 vuorokautta.
Ei saa kayttad lypsévilld eldimilla, jotka tuottavat maitoa ihmisten ravinnoksi

Sika: teurastus: 5 vuorokautta.

11. ERITYISET SAILYTYSMAARAYKSET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Injektiopullo on pidettéva ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid lampotilaa koskevia sdilytysolosuhteita
Kestoaika pakkausséilion ensimmaisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttdd pahvipakkauksessa tai pullossa ilmoitetun viimeisen kdyttopdivén jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Melovem 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentié toimenpiteen jélkeista kipua.
Melovem ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvin
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Pikkuporsaiden hoito Melovem -valmisteella ennen kastraatiota lievittdd toimenpiteen jélkeistd kipua.
Leikkauksen aikaisen kivunlievityksen aikaansaamiseksi tarvitaan lisdksi tarkoitukseen sopiva
anesteetti tai sedatiivi.

Melovem on annettava 30 minuuttia ennen leikkausta, jotta leikkauksen jilkeen saataisiin
mahdollisimman hyva kivunlievitys.

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldinladkariin.

Viltd valmisteen kdytt6ad vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensiséistd nesteytysté, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta timén
eldinlddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kédnnyttavé vilittomaésti 14ékérin puoleen ja
ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana:
Nauta: Voidaan kayttda tiineyden aikana.
Sika: Voidaan kdyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa kdyttda yhté aikaa glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldékkeet):
Yliannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaali on hédvitettdva paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Yksityiskohtaista tietoa téstd eldinldéikevalmisteesta on saatavana Euroopan lddkeviraston
verkkosivustolla http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, jossa on yksi bromobutyylikumisella tulpalla suljettu ja alumiinisinetilld sinetdity 100
ml:n véritdn I-tyypin injektiopullo.
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PAKKAUSSELOSTE

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille

1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 20 mg/ml injektioneste, liuos naudoille, sioille ja hevosille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg
Apuaine(et):
Etanoli 150 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla vahentdméén kliinisié oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessé asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Yli viikon ikéisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentdméaan ripulin kliinisié oireita
yhdessé suun kautta annettavan nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessi antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jéalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissd liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessd kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA -
syndroomassa) yhdesséd asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.
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Hevonen:

Tulehdusreaktion vihentdminen ja kivun lievittiminen seké akuuteissa ettd kroonisissa
luustolihassairauksissa.

Hevosen dhkyyn liittyvin kivun lievittiminen.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa alle 6 viikon ikdisille varsoille.
Ei saa kayttéé tiineille tai laktoiville tammoille.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimellé epédilldéin olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéd alle viikon ikdisille vasikoille ripulin hoidossa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudoilla ja sioilla nahanalainen, lihaksensisdinen ja laskimonsisédinen injektio ovat hyvin siedettyjé.
Ainoastaan lievdd, ohimenevai turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:lla
kliinisissé tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hevosilla voi esiintyé pistoskohdassa ohimenevai turvotusta, joka ei vaadi hoitoa.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, sika ja hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle tai laskimonsisdisesti 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti
(=2,5 ml/100 kg) yhdistettynéd asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai suun kautta annettavaan
nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensisdisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti = 2,0 ml/100 kg)
yhdistettyné asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua.
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Hevonen:
Kerta-annoksena suonensisdisesti 0,6 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti (= 3,0 m1/100 kg).

9. ANNOSTUSOHJEET

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Hoidettaessa useita eldimid kerralla kayta ladkkeenottokanyylid tulpan liiallisen lavistdmisen
vélttdmiseksi. Tulppaa ei pidé lavistdd enempéd kuin 20 kertaa.

10. VAROAIKA

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta
Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta
Hevonen:

Teurastus: 5 vuorokautta

Ei saa kdyttdd tammoilla, joiden maitoa kdytetdin ihmisravinnoksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Injektiopullo on pidettévé ulkopakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Al4 sdilytd kylméssi. Ei saa jaityd. Suojeltava kylmyydelti.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttdéd pakkaukseen ja injektiopulloon merkityn viimeisen kayttopaivamaardan (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Melovem 20 minuuttia ennen nupoutusta vihentié toimenpiteen jalkeista kipua.
Melovem ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kdytettdva asianmukaista analgesiaa.

Eldimii koskevat varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttda ja ottaa yhteytté eldinladkériin.

Viltd valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timén vuoksi suonensisiisti nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen dhkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkiti leikkaushoidon tarvetta.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldidkkeille (NSAID), tulisi valttdd kosketusta tdmén

eldinladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kidnnyttéva

valittomasti ladkarin puoleen ja niytettdva télle pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

50



Kéytto tiineyden ja laktaation aikana
Nauta ja sika: Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.
Hevonen: Ei saa kéyttéa tiineilld tai laktoivilla tammoilla.

Yhteisvaikutukset
Ald kaytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettaviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http:/ www.ema.europa.eu).

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa joko 1 kirkasta 50 ml, 100 ml tai 250 ml lasista injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
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http://www.ema.europa.e/

PAKKAUSSELOSTE

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Melovem 30 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja sioille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 30 mg

Apuaine(et):
Bentsyylialkoholi 20 mg
N-metyylipyrrolidoni 200 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Naudoilla vahentaméaén kliinisid oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildédkityksen kanssa.

Yli viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vihentiméan ripulin kliinisid oireita
yhdessé suun kautta annettavan nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottilddkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jélkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissd liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jilkeisessi kohtutulehduksessa ja maitokuumeessa (MMA -
syndroomassa) yhdesséd asianmukaisen antibioottilddkityksen kanssa.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimelld epéilldidn olevan maha-suolikanavan haavaumia.
Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttaa alle viikon ikdisille vasikoille ripulin hoidossa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Naudoilla ja sioilla nahanalainen ja lihaksensiséinen injektio ovat hyvin siedettyjd. Ainoastaan lievai,
ohimenevéi turvotusta havaittiin nahanalaisen injektion antopaikassa alle 10 %:lla kliinisissa
tutkimuksissa hoidetuista naudoista.

Hyvin harvoin voi esiintyd anafylaktisia reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos
kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset)

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta ja sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta:

Kerta-annoksena nahan alle 0,5 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti

(= 2,5 ml/150 kg) yhdistettyné asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai suun kautta annettavaan
nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihaksensiséisesti 0,4 mg meloksikaamia elopainokiloa kohti = 2,0 ml/150 kg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottiladkitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

9. ANNOSTUSOHJEET

Vilta valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

Hoidettaessa useita eldimid kerralla kaytd ladkkeenottokanyylid tulpan liiallisen lavistdmisen
valttamiseksi. Tulppaa ei pida lavistdd enempad kuin 20 kertaa.
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10. VAROAIKA

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta
Maito: 5 vuorokautta
Sika:

Teurastus: 5 vuorokautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid lampoétilaa koskevia sdilytysolosuhteita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jdlkeen: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttdd pakkaukseen ja injektiopulloon merkityn viimeisen kayttopadivamaaran (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vasikoiden hoito Melovem 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentid toimenpiteen jalkeistd kipua.
Melovem ei yksin saada aikaan riittdvad kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittdvén
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on lisdksi kéytettdvé asianmukaista analgesiaa.

Eldimii koskevat varotoimet

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttéda ja ottaa yhteyttd eldinlddkériin.

Viltd valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla eldimilla tai eldimillé, joilla on liian alhainen veriméara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisdistd nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Varotoimet, joita valmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldikkeille (NSAID), tulisi vélttdd kosketusta tdmén
eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kddnnyttava
valittomasti ladkarin puoleen ja niytettdva télle pakkausselostetta tai myyntipdallysta.
Kaneilla ja rotilla tehdyisté laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatu ndyttoa sikiotoksisista vaikutuksista. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, raskaana olevien naisten ja mahdollisesti raskaana olevien naisten on kdytettava
eldinladkettd varoen, jotta he eivit injisoi valmistetta vahingossa itseensé.

Kéytto tiineyden ja laktaation aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta nauta ja sika ei ole vahvistettu tiineyden ja laktaation, aikana eika
siitokseen tarkoitetuille eldimille. Kaneilla ja rotilla tehdyisti laboratoriotutkimuksista, joissa on
kdytetty apuaineena N-metyylipyrrolidonia, on saatu nayttod sikiotoksisista vaikutuksista. Sitd
voidaan kéyttda vain hoitavan eldinlddkérin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.

Yhteisvaikutukset
Ald kaytd yhtd aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulédikkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

54



Kayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettaviksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http:/www.ema.europa.ceu)

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa joko 1 kirkasta 50 ml, 100 ml tai 250 ml lasista injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

55


http://localhost:3579/content_server/Fimea/02%20El%C3%A4inl%C3%A4%C3%A4kevalvonta/20%20KESKITETYN%20MENETTELYN%20muut/PIPIT/2013/07%20Hein%C3%A4kuu/Users/kajaspau/AppData/Local/Temp/Temp1_PI_Melovem_30_mg.zip/Melovem%2020%20mgml/(http:/www.ema.europa.e

PAKKAUSSELOSTE

Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Melovem 15 mg/ml oraalisuspensio hevosille
Meloksikaami

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 15 mg/ml

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg/ml

Keltainen vesisuspensio

4. KAYTTOAIHEET

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sekd akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttéé tiineille eikd imettéville tammoille.

Ei saa kdyttdad hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahaérsytysté ja verenvuotoa,
maksan, sydédmen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kéyttédé alle 6 viikon ikiisille varsoille.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissd kokeissa havaittiin hyvin harvoin ripulia, joka on steroideihin kuulumattomille
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tulehduskipulddkkeille (NSAID) tyypillistd. Oire oli ohimeneva.

Markkinoille tulon jélkeisessé turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu ruokahalun
véhenemisté, vdsymystd, vatsakipua, paksusuolentulehdusta ja urtikariaa.

Markkinoille tulon jélkeisessé turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin havaittu anafylaktisia
reaktioita, jotka voivat olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on
oireenmukaista.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja eldinlddkériin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elédinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg meloksikaamia elopainokiloa (=
4 ml/100 elopainokiloa) kerran vuorokaudessa enintédn 14 pdivén ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisdtd pieneen rehuméérdin ennen varsinaista ruokintaa.
Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siind
on mitta-asteikko elopainokiloa kohti.

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valmisteen annon jilkeen sulje pullo, pese annosruisku ldmpimalld vedelld ja anna sen kuivua.

Viltad valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kayttdé lypsdville eldimille, joiden maitoa kédytetién elintarvikkeeksi.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.

AlA kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn {Exp} jélkeen. Viimeisellad kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta, jos sitd sdilytetdén alle
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25 °C: n lampdétilassa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vélttad kuivuneilla tai verenvéhyydesti
karsivilld elaimilla sekd eldimilld, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdmin eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttava valittomasti 1adkarin
puoleen ja naytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipédallysta.

Tamai valmiste voi aiheuttaa silmé-drsytystd. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vilittomaésti
runsaalla vedella.

Tiineys ja imetys

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty niytt6d epamuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kéyttod tiineyden ja imetyksen aikana ei suositella talld lajilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa antaa yhdessa glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldékkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemériin eika havittda talousjétteiden mukana.

Kayttamattomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettidva
paikallisten miardaysten mukaisesti.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Pahvilaatikko, jossa yksi 100 ml:n pullo.

Pullo 250 ml ja 500 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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