VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral 1,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1,5 mg.

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat

1,75 mg

Sorbitél

Glyserol

Pélysorbat 80

Tvinatrium fosfat télfhydrat

Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxyetylsellulésa

Sitrénusyrueinhydrat

Natrium cyklamat

Sukralosi

Anis bragdefni

Hreinsad vatn

Gul/graen dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

3.3 Frébendingar

Lyfid mé ekki gefa hundum med meltingarfarasjukdoma, eins og bolgur/sér og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

Sjé kafla 3.7.

3.4  Sérstok varnadaroro




Engin.
3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & auknum eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blodprysting.

petta dyralyf fyrir hunda skal ekki nota handa kéttum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund. Nota
skal Meloxoral 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Koma érsjaldan fyrir! Lystarleysit, sinnuleysi®
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Uppkdst*, nidurgangur?, bl6d i haegdum??2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur?, bléduppkost!, magasar?, sar i smapormum?,
sar i ristlit
Nyrnabilun?

Haekkud lifrarensim?

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal heaetta medferd og leita rada dyraleaeknis.

2 leynibl6dsprof (occult)

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgdngu eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Meloxoral samtimis 6drum boélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum lyfja sem voru notud adur.



3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa & lyfid til inntoku, annadhvort blandad i fédur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristid vel fyrir notkun.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medferdar.
Halda & medferd &fram, einu sinni & solarhring, med inntdku (& 24 kist. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Pegar klinisk svorun hefur nadst (eftir > 4 daga) i langvarandi medferd, ma minnka skammt Meloxoral
i minnsta virkan skammt fyrir hvert og eitt dyr, i samraemi vio pad ad miklir verkir og bélga i tengslum
vid langvarandi stodkerfisraskanir getur verid breytilegt fra einum tima til annars.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Gefa mé dreifuna med malisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Mzalisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og han er kvéréud midad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, a fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi ad lidnum 10 dogum ef
enginn bati er sjaanlegur.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid )

Vid ofskdmmtun skal medhodndla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu
4 6neemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QMO1ACO6.
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bélgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram a ad hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).



4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 Kist.
pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams & 66rum degi
medferdarinnar.

Dreifing
A ra8l6gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & dbreyttu formi i
galli en einungis mjdg litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraeedilega 6virk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 glasi ur pélyetyleni sem lokad er med barnadryggisloki og 6ryggisinnsigli og
meelisprauta ar polypropyleni.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu glasi med 10 ml.
Pappaaskja med einu glasi med 25 ml.
Pappaaskja med einu glasi med 50 ml.
Pappaaskja med einu glasi med 125 ml.
Pappaaskja med einu glasi med 180 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 mi

EU/2/10/111/008 180 mi

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/11/2010.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kdttum

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Meloxicam 0,5 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat 1,75 mg

Sorbitél

Glyserol

Pélysorbat 80

Tvinatrium fosfat télfhydrat

Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxyetylsellulésa

Sitrénusyrueinhydrat

Natrium cyklamat

Sukralosi

Anis bragdefni

Hreinsad vatn

Gul/graen dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur verkjum og bolgu vegna langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

3.3 Frébendingar

Lyfid mé ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdoma eins og bdlgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

Sjé kafla 3.7.

3.4  Sérstok varnadaroro



Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bloédprysting.

Dyralaeknir @ med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, sinnuleysi®
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Uppkost?, nidurgangurt
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Nyrnabilun?

Haekkud lifrarensim?®

Tidni ekki akvordud (ekki hegt ad | BI6d i heegdum??
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum)

! pessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta
drsjaldan verid alvarlegar eda banveaenar. Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada
dyralaknis.

2 leynibl6dsprof (occult)

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof.
Lyfid méa hvorki gefa dyrum & medgongu né mjoélkandi dyrum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Meloxoral samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum lyfja sem voru notud adur.



3.9 ITkomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa a lyfid til inntdku, annad hvort blandad i fodur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristid vel fyrir notkun.

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medferdar. Halda & medferd &fram, einu sinni & solarhring, med inntdku (& 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. EkKi skal nota steerri skammt en pann sem
radlagadur er.

Gefa ma dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Meelisprautan passar &
dropaskammtarann & glasinu og hin er kvérdud midad vid kg likamspunga sem svarar til
vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi ad lionum 14 dégum ef
enginn bati er sjaanlegur.

Pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid )

Skammtabil meloxicams hja kéttum er prongt og klinisk einkenni ofskdommtunar geta komid fram vid

hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla 3.6 verdi

alvarlegri og algengari. Vid ofskémmtun skal medhdndla i samreemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6neemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QMO01AC06

4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitalekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmaorkudum meeli samsoéfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. [ in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad hdmlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frésog



Ef dyrio er fastandi pegar Iyfid er gefid naest hamarkspéttni i plasma eftir um pad bil 3 klst. Ef dyrid er
ekki fastandi pegar lyfid er gefid méa vera ad frasogi seinki litid eitt.

Dreifing
A rad16gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & dbreyttu formi i
galli en einungis mjdg litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkéhal,
syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega dvirk. Hvad vardar adrar dyrategundir sem hafa verid rannsakadar, reyndist megin
umbrotaleid meloxicams vera oxun hja kéttum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Umbrotsefni médurefnisins greinast i pvagi og
haeegdum en ekki plasma og gefur pad til kynna hradan Gtskilnad peirra. Brotthvarf um pad bil 75% af
gefnum skammti verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 glasi ur pélyetyleni sem lokad er med barnadryggisloki og 6ryggisinnsigli og
meelisprauta ar polypropyleni.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu glasi med 5 ml.

Pappaaskja med einu glasi med 10 ml.

Pappaaskja med einu glasi med 25 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
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6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19/11/2010.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A

EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur fyrir hunda
Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur fyrir hunda
Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxoral 1,0 mg tugqutoflur
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2,5 mg tuggqut6flur
Meloxicam 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg tugqutoflur
Meloxicam 4,0 mg

Hjélparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumsitrat

Laktosaeinhydrat

Orkristalladur sellul6si

Kjuklingabragd
Ger (purrkad)
Krospovidon
Votnud kisilkvoda

Magnesiumsterat

Meloxoral 1,0 mg tuggut6flur

Ljosbran med branum blettum, kringl6tt og kapt 11 mm tuggutafla med krosslaga brotalinu & annarri
hliginni.

Tuggutdflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur

Ljésbran med branum blettum, kringlétt og kupt 16 mm tuggutafla med krosslaga brotalinu & annarri
hlidinni.

Tuggutdflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur

Ljésbran med branum blettum, kringlétt og kupt 19 mm tuggutafla med krosslaga brotalinu & annarri
hlidinni.

Tuggutdflunni mé skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
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3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

3.3 Frébendingar

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgongu eda vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum med meltingarfaerasjukdoma eins og ertingu og blaedingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi og bledingasjukdoma.

Gefid ekki hundum yngri en 6 vikna eda med likamspunga undir 1,7 kg.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til ruggrar notkunar hji markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurro,
bl6dpurrd eda lagan blédprysting.

Dyralyfid er fyrir hunda og skal ekki nota handa kéttum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund.
Nota skal meloxicam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid ofnaemisvidbrogdum. peir sem hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Inntaka fyrir slysni, sérstaklega hja bornum, getur valdid aukaverkunum. Onotada tofluhluta & ad setja
aftur i pynnuna og 6skjuna og geyma péa par sem born né ekki til. Ef barn tekur dyralyfio 6vart inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbuldir dyralyfsins.

Pvoid hendurnar eftir notkun.

S’érstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, sinnuleysi®
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Uppkost?, nidurgangur?, bl6d i haegdum®2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur?, bléduppkost!, magasar?, sar i smapormum?,

sar i ristli?
Nyrnabilun?

Haekkud lifrarensim?

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal haetta medferd og leita rada dyraleaeknis.

2 leynibl6dsprof (occult)
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Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.3).

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
dyralyfid samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar.

Halda & medferd afram, einu sinni & sélarhring, med inntoku (& 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Dyralyfid er bragdbaett og mé gefa med eda &n matar.

Hver tuggutafla inniheldur 1,0; 2,5 eda 4,0 mg meloxicam, sem samsvarar daglegum vidhaldsskammti
fyrir 10, 25 eda 40 kg hund.

Hverri tuggutdflu ma skipta i helminga og fjorounga til ad f4 ndkvema skdmmtun i samreemi vid
likamspunga dyrsins.

Leggid tuggutdfluna & sléttan flot pannig ad skoruhlidin sndi upp og kipta (avala) hlidin snui ad
fletinum.

Tuggutdflu skipt i helminga: Prystid med pumalfingrunum nidur & badar hlidar toéflunnar.
Tuggutdflu skipt i fjérounga: Prystid med pumalfingri nidur a midju téflunnar.

Skammtakerfi fyrir vidhaldsskammtinn 0,1 mg/kg (tvofaldur skammtur & fyrsta degi):
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Likamspyngd Fjoldi tuggutafla sem notadar eru Skammtur i

(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg mg/kg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Y 0,15-0,1
51-75 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Yo 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1Y4 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Yo 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y4 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Samsetning af Meloxoral tuggut6flum fyrir hunda i mismunandi styrkleikum (1,0 mg, 2,5 mg og
4,0 mg) gaeti komid til greina, en pad byggist & pyngd hundsins.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medferd eftir 10 daga ef enginn kliniskur bati
er sjaanlegur.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid )

Vid ofskdmmtun skal medhodndla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu
4 6neemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4.  LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMOLACO6
42  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitaleekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. 1 in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad homlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).
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4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 Kist.
pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams & 6drum degi
medferdarinnar.

Dreifing
A rad16gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkéhdl,
syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega 6virk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.
Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.
Alla énotada tofluhluta & ad setja aftur i opnu pynnuna og 6skjuna.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur

Meloxoral 2,5 mg tuggut6flur
OPAV/&l/PVC//PVC-PVDC/alpynnur sem innihalda 10 toflur i pappadskju.

Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur
OPAV/al/PVC//PVC-PVDC/alpynnur sem innihalda 5 toflur i pappadskju.

Pakkningasterdir:
Pappaaskja med 30, 50 eda 100 toflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

Meloxoral 1,0 mg tuggutdflur fyrir hunda:
EU/2/10/111/009 30 toflur
EU/2/10/111/010 50 toflur
EU/2/10/111/011 100 toflur

Meloxoral 2,5 mg tuggut6flur fyrir hunda:
EU/2/10/111/012 30 toflur
EU/2/10/111/013 50 toflur
EU/2/10/111/014 100 toflur

Meloxoral 4,0 mg tuggut6flur fyrir hunda:
EU/2/10/111/015 30 toflur
EU/2/10/111/016 50 toflur
EU/2/10/111/017 100 toflur

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30.11.2022.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI Il

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL

19



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Meloxoral 1,5 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 1,5 mg.

3. PAKKNINGASTZARD

10 mi
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar ”

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas med 125 eda 180 ml

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral 1,5 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/mi

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar ’”

4. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 10, 25 eda 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

24



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Meloxoral 0,5 mg/ml mixtura, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 0,5 mg

3. PAKKNINGASTZARD

5ml
10 ml
25 ml

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Kettir ‘
(

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

| 15, LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 5, 10 eda 25 ml

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/mi

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

HEITI DYRALYFS

Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur
Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur
Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur

VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

PAKKNINGASTZARD

30 tuggutoflur
50 tuggutoflur
100 tuggutoflur

MARKDYRATEGUNDIR

Hundar /”

ABENDINGAR

IKOMULEIPIR

Til inntoku.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 3 dagar.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Alla énotada tuggutdfluhluta a ad setja aftur i opnu pynnuna og éskjuna.
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‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDPIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory BV

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/009 30 toflur
EU/2/10/111/010 50 t6flur
EU/2/10/111/011 100 t6flur

EU/2/10/111/012 30 toflur
EU/2/10/111/013 50 toflur
EU/2/10/111/014 100 toflur

EU/2/10/111/015 30 t6flur
EU/2/10/111/016 50 t6flur
EU/2/10/111/017 100 toflur

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

ALPYNNA

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 dagar.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Meloxoral 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1,5 mg.

Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gul/grzen dreifa.

3. Markdyrategundir

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfarasjukdoma, eins og bélgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid méa ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrateqgundum:

Vegna hugsanlegrar heettu 4 auknum eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

petta dyralyf fyrir hunda skal ekki nota handa kéttum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund. Nota
skal Meloxoral 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kottum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgoéngu eda vio mjolkurgjof.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminéglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Meloxoral samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 Kist.
aour en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af
lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, sinnuleysi®
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Uppkost?, nidurgangur?, bl6d i haegdum?2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur!, bléduppkost!, magasar!, sar i smapormum?,
sar i ristlit
Nyrnabilun?

Haekkud lifrarensim?®

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

2 leyniblodsprof (occult)

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Gefa a lyfid til inntdku, annadhvort blandad i f6dur eda beint upp i munn dyrsins.

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar.
Halda & medferd afram, einu sinni & solarhring, med inntoku (a 24 kist. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Pegar klinisk svorun hefur nadst (eftir > 4 daga) i langvarandi medferd, ma minnka skammt Meloxoral
i minnsta virkan skammt fyrir hvert og eitt dyr, i samreemi vid pad ad miklir verkir og bolga i tengslum
vid langvarandi stodkerfisraskanir getur verid breytilegt fra einum tima til annars.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Hatta skal medferd i sidasta lagi ad lidnum

10 dogum ef enginn bati er sjaanlegur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
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Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dreifuna med Meloxoral melisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Meelisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og hdn er kvérdud midad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rammal
vidhaldsskammts.

Eftir hverja skommtun skal purrka oddinn & sprautunni og skrdfa lokid pétt 4. Geymid sprautuna i
pappadskjunni pegar han er ekki i notkun.

Til pess ad fordast utanadkomandi mengun medan & notkun stendur skal nota medfylgjandi sprautur
eingongu fyrir petta Iyf.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmalum dyraleeknisins ndkvaemlega.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad ilatid hefur verid rofid: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14.  Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Pappaaskja sem inniheldur eitt glas med 10, 25, 50, 125 eda 180 ml.
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EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Simi.: +31 348 563434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Meloxoral 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa kéttum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 0,5 mg.
Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,75 mg
Gul/graen dreifa.

g Markdyrategundir

Ketti
ettir ‘

4.  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur verkjum og bolgu vegna langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukddma eins og bdlgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukddéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid méa ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrateqgundum:

Vegna hugsanlegrar heettu & auknum eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

Dyralaknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

peir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
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Medganga og mjolkurgjof:
EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjélkurgjof.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgongu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Meloxoral samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &our en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun:

Skammtabil meloxicams hja kéttum er prongt og klinisk einkenni ofskdommtunar geta komid fram vid
hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kaflanum
»Aukaverkanir verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid
einkenni.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Koma érsjaldan fyrir Lystarleysit, sinnuleysi*
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Uppkdst*, nidurgangur*
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Nyrnabilun?

Haekkud lifrarensim?®

Tidni ekki akvordud (ekki hegtad | BI6d i heegdum?2
aaetla tidni Ot fra fyrirliggjandi
gdgnum)

! pessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta
Orsjaldan verid alvarlegar eda banveenar. Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada
dyraleeknis.

2 leynibl6dsprof (occult)

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.
Gefa & lyfid til inntdku, annadhvort blandad i fodur eda beint upp i munn dyrsins.

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medferdar. Halda & medferd afram, einu sinni & solarhring, med inntéku (& 24 Kist. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.
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Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi ad lidnum
14 dégum ef enginn bati er sjanlegur.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dreifuna med Meloxoral melisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Mzalisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og han er kvoréud midad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rammal
vidhaldsskammts.

Eftir hverja skdmmtun skal purrka oddinn & sprautunni og skrufa lokid pétt &. Geymid sprautuna i
pappadskjunni pegar han er ekki i notkun.

Til pess ad fordast utanadkomandi mengun medan & notkun stendur skal nota medfylgjandi sprautur
eingdngu fyrir petta Iyf.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmalum dyralaeknisins ndkvaemlega.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EKkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad ilatid hefur verid rofid: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rdda hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14.  Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml
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Pappaaskja sem inniheldur eitt glas med 5, 10 eda 25 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Simi.: +31 348 563434

Framleioandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Krdatia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Meloxoral 1,0 mg tuggutdflur fyrir hunda
Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur fyrir hunda
Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxoral 1,0 mg tugqutoflur
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2,5 mg tugqut6flur
Meloxicam 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg tugqutoflur
Meloxicam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur

Tuggutafla.

Lj6sbran med branum blettum, kringl6tt og kapt 11 mm tafla med krosslaga brotalinu & annarri hlidinni.
Tuggutoflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 2,5 mg tuggutéflur

Tuggutafla.

Ljosbran med branum blettum, kringl6tt og kapt 16 mm tafla med krosslaga brotalinu & annarri hlidinni.
Tuggutoflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 4,0 mg tuggutéflur

Tuggutafla.

Ljésbran med branum blettum, kringlétt og kapt 19 mm tafla med krosslaga brotalinu & annarri hliginni.
Tuggutoflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

g Markdyrategundir

4.  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur bdlgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

5. Frabendingar
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum a medgodngu eda vid mjélkurgjof.

Gefid ekki dyrum med meltingarfeerasjikdéma eins og ertingu og blaedingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi og bleedingasjukdoma.
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Gefid ekki hundum yngri en 6 vikna eda med likamspunga undir 1,7 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofngemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrateqgundum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan bléadprysting.

Dyralyfid er fyrir hunda og skal ekki nota handa kéttum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund.
Nota skal meloxicam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Dyralyfid getur valdid ofnaemisvidbrogdum. peir sem hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Inntaka fyrir slysni, sérstaklega hja bornum, getur valdid aukaverkunum. Onotada tofluhluta 4 ad setja
aftur i pynnuna og 6skjuna og geyma péa par sem born né ekki til. Ef barn tekur dyralyfio 6vart inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbuldir dyralyfsins.

Pvoid hendurnar eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
dyralyfid samtimis 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskébmmtun:
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, sinnuleysi®
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Uppkdst!, nidurgangur?, bl6d i haegdum??, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur!, bléduppkost!, magasar?, sar i smapormum?,
sar i ristlit
Nyrnabilun?

Haekkud lifrarensim?®

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal haetta medferd og leita rada dyraleaeknis.

2 leynibl6dsprof (occult)

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
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eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inntoku.
Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar.

Halda & medferd a&fram, einu sinni a sélarhring, med inntéku (a 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Dyralyfid er bragdbaett og mé gefa med eda &n matar.

Hver tafla inniheldur 1,0; 2,5 eda 4,0 mg meloxicam, sem samsvarar daglegum vidhaldsskammti fyrir
10, 25 eda 40 kg hund.

Skammtakerfi fyrir vidhaldsskammtinn 0,1 mg/kg (tvofaldur skammtur & fyrsta degi):

Likamspyngd Fjoldi tafla sem notadar eru Skammtur i

(kg) 1 mg 2,5mg 4 mg mg/kg
1,7-3,2 Ya 0,15-0,1
3,3-5,0 Yo 0,15-0,1
51-75 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Ys 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Ya 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y, 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Samsetning af Meloxoral tuggutéflum fyrir hunda i mismunandi styrkleikum (1,0 mg, 2,5 mg og 4,0 mg)
geeti komid til greina, en pad byggist & pyngd hundsins.

Klinisk svorun sest yfirleitt innan 3-4 daga. Haetta skal medferd eftir 10 daga ef enginn kliniskur bati er
sjaanlegur.

2l Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hverri toflu ma skipta i helminga og fjérdunga til ad fa nakvaeema skommtun i samreemi vid likamspunga

dyrsins.
Leggid tdfluna & sléttan flét pannig ad skoruhlidin snui upp og kapta (avala) hlidin snui ad fletinum.
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Toflu skipt i helminga: brystid med pumalfingrunum nidur & badar hlidar téflunnar.
Toflu skipt i fjorounga: Prystid med pumalfingri nidur a midju téflunnar.
10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 dagar.

Alla 6notada tofluhluta & ad setja aftur i opnu pynnuna og 6skjuna.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
Meloxoral 1,0 mg tuggut6flur fyrir hunda:
EU/2/10/111/009 30 toflur

EU/2/10/111/010 50 t6flur
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EU/2/10/111/011 100 t6flur

Meloxoral 2,5 mg tuggut6flur fyrir hunda:
EU/2/10/111/012 30 toflur

EU/2/10/111/013 50 t6flur

EU/2/10/111/014 100 t6flur

Meloxoral 4,0 mg tuggut6flur fyrir hunda:
EU/2/10/111/015 30 toflur

EU/2/10/111/016 50 toflur

EU/2/10/111/017 100 t6flur

Pappaaskja med 30, 50 eda 100 tuggutdflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Simi.; +31 348 563434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia
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