PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Melovem 30 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok a osipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
HOLANDSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
HOLANDSKO

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 30 mg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok a oSipané
Meloxikam

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam 30 mg

Pomocna latka:
Benzylalkohol 20 mg

Ciry zIty injekény roztok.

4. INDIKACIE

Hovédzi dobytok:

Akutne respiratorne infekcie hovddzieho dobytka v kombindcii s prislusnou antibiotickou liecbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov u teliat
star§ich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujiiceho hovédzieho dobytka.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:
Lie¢ba neinfekénych portich pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liec¢bou.
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5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

6. NEZIADUCE UCINKY

U hovidzieho dobytka a oSipanych je subkutanna a intramuskularna aplikacia dobre znaSana; v
klinickych stadiach bol u menej ako 10% zvierat pozorovany len slaby prechodny opuch v mieste
injekcie po subkutannej aplikacii.

Vel'mi zriedkavo sa moZe vyskytnut’ anafylaktoidna reakcia, ktord moze byt vazna (vratane uhynu) a
treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok a oSipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (t).2,5 ml na 150 kg z.hm.) v
kombinacii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajucou peroralnou rehydratacnou terapiou.
Osipané:

Jednorazové intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,0 ml na 150 kg
z.hm.) v kombinacii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’
druhu davku meloxikamu.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

V priebehu pouZitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Pri liecbe skupiny zvierat pouzivajte odberovu ihlu, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu
zatky. Maximalny pocet prepichnuti by mal byt obmedzeny na 20.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
Osipané:

Miso a vnutornosti: 5 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a fT'asi po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liecba teliat Melovem 20 mintt pred odrohovanim redukuje poopera¢nu bolest’. Melovem sam
neposkytuje dostato¢nu ul’'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie dostatocne;j
ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna sucasna medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi

Gravidita a laktacia
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Neaplikovat’ sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota )
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky (
http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Karténové obaly s 1 bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou typu I s obsahom 50 ml, 100 ml

alebo 250 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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