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

Erédn 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 sisiltda:

Vaikuttava aine:
Meloksikaami 15 mg/ml

Apuaine:
Natriumbentsoaatti 1,5 mg/ml

Keltainen vesisuspensio

4. KAYTTOAIHEET

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdiminen seké akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttaa tiineille eikd imettdville tammoille.

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

Ei saa kayttia alle 6 viikon ikiisille varsoille.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissé kokeissa havaittiin hyvin harvoin ripulia, joka on steroideihin kuulumattomille



tulehduskipulddkkeille (NSAID) tyypillistd. Oire oli ohimeneva.

Markkinoille tulon jilkeisessa turvallisuusseurannassa on hyvin harvoin raportoitu ruokahalun
vihenemisté, vasymysté, vatsakipua, paksusuolentulehdusta ja urtikariaa.

Markkinoille tulon jalkeisessé 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 eldinlddkériin tulee ottaa yhteytta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJKT)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa
enintdén 14 pdivin ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisétd pieneen rehumééraan 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 lampimalléd vedelld ja anna sen kuivua.

Viltd valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 3 vuorokautta.

Ei saa kéyttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.
Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ald kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnén {Exp} jélkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistéd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 6 kuukautta, jos sitd sdilytetddn alle



25 °C: n lampétilassa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttod tulee valttda kuivuneilla tai verenvihyydesta

karsivilld eldimilla seké eldimilla, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldédkkeille (NSAID),
tulisi vélttda kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tapauksissa, joissa ihminen on niellyt valmistetta vahingossa, on kdannyttava valittomasti ladkarin
puoleen ja ndytettdvé tdlle pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

Tama valmiste voi aiheuttaa silméa-drsytystd. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhdo vélittomasti
runsaalla vedell.

Tiineys ja imetys

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole 16ydetty niyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttoa tiineyden ja imetyksen aikana ei suositella tilld lajilla.

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

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdariin eikd hévittaa talousjétteiden mukana.

Kayttadmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden hdvittamisestd eldinladkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

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

15. MUUT TIEDOT

Pullo 250 ml.


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