VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzylalkohal 50 mg

Saltsyra

Meglumin

Makrégdl 400

Makréogél 1500

Natriumklério

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gulgraen lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Vi0 verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ar einkennum helti og bélgu.
Til ad draga ar verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

3.3  Frébendingar
Notid ekki ef dyr eru med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma, né pegar
visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Notid ekki ef dyr eru yngri en viku gdmul vid medhéndlun vid nidurgangi hj& nautgripum. .
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Notid ekki ef svin eru yngri en 2 sélarhringa gémlum.
3.4 Sérstok varnadarord

Medhdéndlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir afhornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgerd.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnzegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Medhondlun grisa med dyralyfinu fyrir geldingu dregur ar verkjum eftir skurdadgerd. Til ad draga Ur
verkjum & medan skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi sveefingarlyfi/slevandi lyfi
naudsynleg.

Til ad n& fram sem mestum verkjastillandi &hrifum eftir skurdadgerd a ad gefa dyralyfid 30 minitum
adur en skurdadgerd hefst.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyrategqundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blédprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Nautgripir og svin:

Algengar Verkur 4 stungustad®, Bélga & stungustad®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnamislik vidbrogd?

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Skammvinna.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvaen) og skal medhéndla einkenni peirra.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilid i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjéf og varp
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Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir:

Dyralyfid ma nota a medgdngu.

Svin:

Dyralyfid méa nota & medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé& gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10 mI/100 kg likamspunga), undir hag,

samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/25 kg likamspunga), i vodva. Ef naud-
synlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Meelt er med pvi ad seinni sprautan sé gefin i annan ikomustad par sem stadbundid pol hefur adeins
verid metid eftir eina stungu.

Til ad draga ar verkjum eftir skurdadgero:
Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), med inndalingu i
voova fyrir skurdadgerd.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad, p.m.t. ad notadur sé videigandi
skémmtunarbunadur og ad likamspyngd sé metin ndkveemlega.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Vi0 ofskémmtun skal medhodndla i samraemi 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 haettu &
O6naemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis.

Svin:
Kjot og innmatur: 5 solarhringar.



4. LYFJAFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kdoi: QMO01AC06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. Einnig hefur verid synt fram a ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en
gjof E. coli inneiturs hvetur p4 myndun hja kalfum og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog:

Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid n&dist Cimax 2,1 pg/ml eftir

7,7 Klst. hja ungum nautgripum.

Eftir gjof stakra skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nddist Cmax 1,1 til 1,5 pg/ml innan 1 klst.
hj& svinum.

Dreifing:
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams nast i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltélulega litil.

Umbrot:

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut & dbreyttu formi i mjélk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjdg litid af lyfinu & dbreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkdhal, syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.

Brotthvarf:

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndzalingu undir hid er 26 klst. hja ungneytum.Hja
svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i vodva ad medaltali um 2,5 kist.Brotthvarf um pad
bil 50% af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn 1jési.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 litlausu 100 ml hettuglasi ur gleri af gerd I, sem er lokad med bromaébutyl-
gummitappa og innsiglad med alhettu.



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

Ekki ma 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
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/09/098/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/07/2009

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etandl 150 mg

Glysin

Saltsyra/natriumhydroxid

Meglumin

Makrégdl 300

Poloxamer 188

Natriumsitrat

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Brad ondunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbétarmedferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjamedhéndlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga r einkennum helti og bolgu.
Viobétarmedhondlun vid blédeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

3.3 Frébendingar



Sjéa einnig kafla 3.7.

Notid ekki ef foldld eru yngri en 6 vikna.

Notid ekki ef dyr eru med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma, né pegar
visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Notid ekki ef dyr eru yngri en viku gédmul vid medhdndlun vid nidurgangi hja nautgripum.

3.4 Sérstok varnadarord

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgerd.
Dyralyfip eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Ur verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rdda dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar heettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting sem medhéndla parf med vokva i &d.

Ef lyfio dregur ekki neaegilega ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé & skurdadgerd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, svin og hestar:

Algengar Bélga & stungustad®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnamislik vidbrogd?

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik):
! Skammvinn bélga eftir gjof undir had hja nautgripum og gjof i blazed hja hestum.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhéndla einkenni peirra.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilid i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjéf og varp
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Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir og svin: Dyralyfid ma nota & medgongu og vid mjdlkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Sja einnig kafla 3.3.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé& gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir hid eda i
a0, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i vodva, samhlida
syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 Kist.

Hestar:
Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), i &d.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Pegar hépur dyra er medhondladur skal nota aftdppunarnal til ad ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga
a tappann oftar en 20 sinnum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Vid ofskémmtun skal medhondla i samraemi 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 haettu &
Onaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Mjolk: 5 sélarhringar.
Svin:

Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar:

Kjot og innmatur: 5 s6larhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR



4.1 ATCvet kdoi: QM01AC06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blédkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
maorkudum meeli samsdéfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram & ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hjé kalfum,
mjélkurkdm og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frésog:

Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nadist Cmax 2,1 g/ml eftir 7,7 Kist.
hj& ungum nautgripum og Cmax 2,7 g/ml eftir 4 klst. hja mjélkurkdm.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax 1,9 g/ml eftir 1 kist. hja
svinum.

Dreifing:
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams nast i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot:

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut a 6breyttu formi i mjélk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjdg litid af lyfinu & dbreyttu formi i galli og pvagi.

Meloxicam umbrotnar i alk6hol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a
ao oll helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsékud.

Brotthvarf:

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndzlingu undir hid er 26 klst. hja ungneytum og 17,5
Klst. hja mjolkurkam.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i vodva ad medaltali um 2,5 kist.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndzlingu i &0 8,5 Kist.

Brotthvarf um pad bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 30 manudur.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn ljosi.
Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa. Verjid gegn frosti.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
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Pappaaskja med 1 litlausu 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglasi Ur gleri af gerd I, sem er lokad med
brémaébutyl-gammitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Ekki mé 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
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/07/2009

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

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/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 30 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzylalkohdl 20 mg

Saltsyra/natriumhydroxio

Meglumin

Makrogol 1500

N-metyl pyrrélidon 200 mg

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir og svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Brad ondunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhodndlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbétarmedferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjamedhéndlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga r einkennum helti og bolgu.
Viobétarmedhondlun vid blédeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

3.3 Fréabendingar

Sja einnig kafla 3.7.

Notid ekki ef dyr eru med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma, né pegar
visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Notid ekki ef dyr eru yngri en viku gémul vid medhondlun vid nidurgangi hj& nautgripum.

3.4 Sérstok varnadarord
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Medhdndlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgerd.
dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikio Ur verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhéndlun og leita rdda dyralaknis.
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bldédprysting sem medhodndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&eknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Rannsoknarrannsoknir & kaninum og rottum med hjalparefnid N-metylpyrrdlidon hafa synt
visbendingar um eiturverkanir a féstur. Konur 4 barneignaraldri, pungadar konur eda kona sem grunur
leikur & ad séu pungadar ettu ad nota dyralyfid med mikilli varao til ad fordast sjalfsinndeelingu fyrir
slysni.

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir og svin:

Algengar Bélga & stungustad®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Bréadaofnamislik vidbrogd?

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Skammvinn bélga eftir gjof undir hid hja nautgripum.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhondla einkenni peirra.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilid i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga, mjélkurgjof og fridsemi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja nautgripum og svinum & medgéngu og vid
mjo6lkurgjof, eda hja dyrum sem atlud eru til undaneldis. Ranns6knarrannsoknir a kaninum og rottum
med hjalparefnid N-metylpyrrolidén hafa synt visbendingar um eiturverkanir a fostur. Dyralyfid ma
eingdbngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati dyraleeknis.
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Sjéa einnig kafla 3.3.
3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/150 kg likamspunga), undir hag,
samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid &.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/150 kg likamspunga), i védva, samhlida
syklalyfjamedhdndlun, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 Kist.

pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

pegar hopur dyra er medhondladur skal nota aftoppunarnal til ad ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga
a tappann oftar en 20 sinnum.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Vi0 ofskémmtun skal medhodndla i samraemi 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 haettu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Mijolk: 5 s6larhringar.
Svin:

Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QMO01ACO06

4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsdfnun blddflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli inneiturs hvetur p& myndun hja kalfum,

mjélkurkdm og svinum.

4.3 Lyfjahvorf
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Frasog:
Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nddist Ciax 2,1 g/ml eftir 7,7 klst.

hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 g/ml eftir 4 klst. hja mjolkurkam.
Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Crmax 1,9 g/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing:

Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltolulega litil.

Umbrot:

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut & dbreyttu formi i mjélk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi i galli og pvagi.

Meloxicam umbrotnar i alkéhdl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram &
ad oll helstu umbrotsefnin eru lyfjafredilega dvirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndzlingu undir hid er 26 kist. hja ungneytum og 17,5
Kist. hja mjolkurkam.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i védva ad medaltali um 2,5 Kist.

Brotthvarf um pad bil 50 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERDARFR/ZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 30 manudur.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 litlausu 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglasi ar gleri af gerd I, sem er lokad med
brémaobutyl-gimmitappa og innsiglad med alhettu.

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 mé 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 a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA
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Dopharma Research B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/07/2009

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

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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1. HEITI DYRALYFS

Melovem 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum
2. INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat

1,5mg

Sorbitél

Glyserdl

Sakkarinnatrium

Xylitol

Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxyetylselluldsa

Sitrénusyra

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

Gul, vatnskennd dreifa.
3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

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

3.3  Frébendingar

Notid ekki ef hryssur eru fylfullareda mjolkandi.

Notid ekki ef hestareru med meltingarfeerasjukdéma,

hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.
Notid ekki ef folélderu yngri en 6 vikna.

eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,

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

3.4 Sérstok varnadarord
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Sérstakar varudarreglur til bess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Koma 6rsjaldan fyrir Nidurgangur?, lystarleysi, svefnhofgi, kvidverkir,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem 4 ristilbolga, ofsakladi.
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Bréadaofnamislik vidbrogd?

! Afturkraefur

2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilid i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsdknir & nautgrip hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir &
maodur. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um slikt vardandi hesta. pess vegna er ekki
meelt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjélkandi hryssum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé& gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Gefa & lyfid annadhvort blandad i fédur eda i munn hestsins i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg
likamspyngdar, einu sinni & solarhring i allt ad 14 daga.

Ef lyfid er gefid blandad i fodur skal blanda pvi i litid magn f6durs & undan fullri f6durgjof.
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Gefa a dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan er kvérdud midad vid kg
likamspunga

Hristid vel fyrir notkun.

Eftir ad lyfio hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid )
Vid ofskémmtun 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 heattu &
6nemismyndun

A ekKi vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

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

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blédkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsdfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum og
svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog:

pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntoku um pad bil 98%. Hamarkspéttni
i plasma naest eftir um pad bil 2-3 kist. Uppsofnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing:
Um pad bil 98% af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrdmmal er 0,12 I/kg.

Umbrot:

Umbrot eru eigindlega svipud hja rottum, smagrisum, ménnum, nautgripum og svinum p6 ad
magnbundidsé munur. Helstu umbrotsefnin sem fundust hja 6llum dyrategundunum voru 5-hydroxy
og 5-carboxy umbrotsefnin og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja hestum hefur ekki verid rannsakad.
Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega dvirk.

Brotthvarf:
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst.
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5. LYFJAGERDARFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

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

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
Geymid vid laegri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Huvit, ferhyrnd glos dr hapéttnipdlyetyleni med préngu opi sem innihalda 250 ml eda 500 ml af lyfiog
er lokad med hvitu polypréopylen skrafloki og er med gegnsaju pélypropylen loki med plassi fyrir
meelisprautu ar polypropylen med stimpli Ur gervigdmmii. Pappaaskja med 1 hvitu, kringlottu
hapéttnipolyetylen glasi med 100 ml af lyfi sem lokad er med hvitu polyprépylen skrafloki og 1
polypropylen melisprautu med stimpli Ur gervigummii.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Ekki mé 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
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

1. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 07-07-2009

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
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itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI I1
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI I11

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

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

‘ 3. PAKKNINGASTARD

100 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Nautgripir: inndeeling undir huo.
Svin: inndeeling i voova.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn ljosi.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

| 14.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/09/098/001

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas ar gleri

| 1. HEITI DYRALYFS

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kdlfar og ungneyti) og svin

| 4. IKOMULEIPIR

Nautgripir: s.c.
Svin: i.m.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis.
Svin: Kjot og innmatur: 5 s6larhringar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn ljési.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

‘ 3. PAKKNINGASTARD

50 ml
100 ml
250 ml

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Nautgripir: Til notkunar undir hd eda i blazed
Svin: Til notkunar i vodva
Hestar: Til notkunar i blaseod

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 s6larhringar; mjolk: 5 sélarhringar

Svin, hestar: Kjoét og innmatur: 5 sélarhringar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn 1jési.
Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa. Verjid gegn frosti.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas ar gleri 100 ml og 250 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

| 4. IKOMULEIPIR

Nautgripir: s.c.edai.v.

Svin: i.m.

Hestar: iv.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjélk: 5 sélarhringar

Svin, hestar: Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn ljési.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frj6sa. Verjid gegn frosti.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

9. LOTUNUMER

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

Hettuglas ar gleri 50 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Melovem 20 mg/ml handa nautgripum, svinum og hestum

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 30 mg/ml

‘ 3. PAKKNINGASTARD

50 ml
100 ml
250 ml

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir og svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Nautgripir: Til notkunar undir had
Svin: Til notkunar i védva

7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjélk: 5 sélarhringar
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

| 14.  MARKABSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas ar gleri 100 ml og 250 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 30 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir og svin

| 4. IKOMULEIDIR

Nautgripir: s.c.
Svin: i.m.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; Mjolk: 5 sélarhringar
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

9. LOTUNUMER

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

Hettuglas ar gleri 50 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Melovem 30 mg/ml handa nautgripum og svinum

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 30 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

35



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 100 ml
HDPE glas 250 ml og 500 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Melovem 15 mg/ml mixtura, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml
500 ml

| 4 MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.
Gefa a lyfio annadhvort blandad i f6dur eda i munn hestsins.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Kjo6t og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

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

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

‘ 10. VARNADARORDPDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*
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Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

| 14.  MARKABSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

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

HDPE glas

| 1. HEITI DYRALYFS

Melovem 15 mg/ml mixtura, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

| 4. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
Gefa a lyfio annadhvort blandad i f6dur eda i munn hestsins.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

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

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid lagri hita en 25°C eftir ad umbadir hafa verid rofnar.

‘ 8. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Dopharma Research B.V.

9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg

Hjalparefni:
Benzylalk6hol 50 mg

Teer, gulgreen lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.
4,  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:
Brad ondunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhodndlun, til ad draga ur Kliniskum

einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vékva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bélgu.
Til ad draga ar verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

5. Frabendingar

Lyfio ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.
Gefid ekki svinum yngri en 2 sélarhringa gdmlum.

6. Sérstok varnadarord

Seérstok varnadarord:

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlioa.

Medhondlun grisa med dyralyfinu fyrir geldingu dregur Ur verkjum eftir skurdadgerd. Til ad draga Ur
verkjum & medan skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi sveefingarlyfi/sleevandi lyfi
naudsynleg.
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Til ad na fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgerd & ad gefa dyralyfid 30 mindtum
aour en skurdadgerd hefst.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rada dyraleeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bloédprysting sem medhodndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir: Nota méa lyfid & medgdngu.
Svin: Nota mé lyfid & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir og svin:

Algengar Verkur & stungustad®, Bélga 4 stungustad*

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Bréadaofnamislik vidbrogd?

(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Skammvinn.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhondla einkenni peirra.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig 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 eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10 mi/100 kg likamspunga) undir hag,

samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin:
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Hreyfiraskanir:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (pb.e. 2 ml/25 kg likamspunga), i védva. Ef
naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Meelt er med pvi ad seinni sprautan sé gefin i annan ikomustad par sem stadbundid pol hefur adeins
verid metid eftir eina stungu.

Til ad draga ar verkjum eftir skurdadgero:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), med inndalingu i
voova fyrir skurdadgerd.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad, p.m.t. ad notadur sé videigandi
skdmmtunarbinadur og ad likamspyngd sé metin nakveemlega.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Svin:
Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn ljési.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

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

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralekni 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/2/09/098/001

Pappaaskja med 1 100 ml hettuglasi ar gleri.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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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:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Penyb6smka Bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. sr.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info(@salfarm.com

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Minster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EALada

Neocell EITE

100 yAp. EBvicig Odo0 AOnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpomon ATtikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafa

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chéateaubourg
Tél: +33 2 99 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de
Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info(@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvmpog

Neocell EITE

100 yAp. E6vikng Od00 Abnvov-Aapiog
EL-14451 Metopdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet

PL 425

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg

Hjalparefni:
Etandl 150 mg

Teer, gul lausn.

3. Markdyrategundir
Nautgripir, svin og hestar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

Brad ondunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhodndlun, til ad draga ur Kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjélka, samhlida vékva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samtimis syklalyfjamedhdndlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga dr einkennum helti og bélgu.
Vidbotarmedhoéndlun vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

5. Frabendingar

Ekki mé& nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medhondlun vid nidurgangi hj& nautgripum mé ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarord:

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
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pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bloédprysting sem medhodndla parf med vokva i &d.

Ef Iyfid dregur ekki naegilega Ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgero.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. Peir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:
Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid & medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfio ma ekki nota handa fylfullum eda mj6lkandi hryssum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun:
Vi ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, svin og hestar:

Algengar Bélga 4 stungustad®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnamislik vidbrogd?
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
! skammvinn bélga eftir gjof undir hid hja nautgripum og gjof i blaed hja hestum.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banveen) og skal medhéndla einkenni peirra.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralakni 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
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga) undir hid eda i
&0 samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid &.
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Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i vddva, samhlida
syklalyfjamedhdndlun, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.

Hestar:
Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 mI/100 kg likamspunga), i &d.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Pegar hopur dyra er medhdndladur skal nota aftoppunarnal til ad ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga
a tappann oftar en 20 sinnum.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 sélarhringar
Mjolk: 5 sélarhringar
Svin:

Kjot og innmatur: 5 solarhringar

Hestar:

Kjot og innmatur: 5 solarhringar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri kassanum til varnar gegn ljési.

M4 ekki geyma i kaeli. M4 ekki frjdsa. Verjid gegn frosti.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

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

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma 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

samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004
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Pappaaskja med 1 hettuglasi ar gleri sem inniheldur 50 ml, 200 ml eda 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny0inka bparapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hotovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EA\ada

Neocell EITE

100 yAp. E6vikng Od00 Abnvov-Aapiog
EL-14451 Metopdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafa

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chéateaubourg
Tél: +332 99 00 92 92
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Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de
Produtos Agro-Pecuarios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163
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Hrvatska

Arnika Veterina d.o.0.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvmpog

Neocell EITE

100 yAu. EBvicing 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpewon ATTiKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenské republika
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet

PL 425

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 30 mg

Hjalparefni:
Benzylalk6hol 20 mg
N-metyl pyrrolidon 200 mg

Teer, gul lausn.

3. Markdyrategundir
Nautgripir og svin

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

Brad ondunarfaerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga ur Kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjoélka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbétarmedferd vid bradri jugurbolgu, samtimis syklalyfjamedhéndlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga dr einkennum helti og bélgu.
Viob6tarmedhondlun vid blédeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

5. Frabendingar

Lyfio ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medhondlun vid nidurgangi hj& nautgripum mé ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

6. Sérstok varnadarord

Sérstdk varnadarord:

Medhondlun kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgero.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki nagilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnzegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhéndlun og leita rada dyralaknis.
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Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. Peir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Rannsdknarrannsdknir & kaninum og rottum med hjalparefnid N-metylpyrrélidén hafa synt
visbendingar um eiturverkanir & fostur. Konur & barneignaraldri, pungadar konur eda kona sem grunur
leikur & ad séu pungadar ettu ad nota dyralyfid med mikilli varad til ad fordast sjalfsinndeelingu fyrir
slysni.

Medganga, mjolkurgjof og frjosemi:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja nautgripum og svinum a medgdngu og vid
mjolkurgjof, eda hja dyrum sem atlud eru til undaneldis. Rannsoknarrannsoknir a kaninum og rottum
med hjélparefnid N-metylpyrrélidon hafa synt visbendingar um eiturverkanir & fostur. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-ahattumati dyraleaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun:
Vi ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir og svin:

Algengar Bélga & stungustad®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Bréadaofnamislik vidbrogd?
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):
! Skammvinn bélga eftir gjof undir hid hja nautgripum.

2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhondla einkenni peirra.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig 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
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

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

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/150 kg likamspunga) undir hud eda i
&0 samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid &.
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Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/150 kg likamspunga), i vddva, samhlida
syklalyfjamedhdndlun, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 Kist.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Pegar hopur dyra er medhdndladur skal nota aftoppunarnal til ad ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga
& tappann oftar en 20 sinnum.

10.  Bidtimi fyrir afurdanytingu
Nautgripir:
Kjo6t og innmatur: 15 solarhringar.

Mjélk: 5 solarhringar.

Svin:
Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 8skjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralekni i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er dvisunarskylt.

14.  Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri sem inniheldur 50 ml, 100 ml eda 250 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

54



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:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny0iuka Bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Minster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EALada

Neocell EITE

100 yAp. EBvicig Odo0 AOnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpomon ATtikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafa

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chéateaubourg
Tél: +33 2 99 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de
Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro
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Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info(@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvmpog

Neocell EITE

100 yAp. E6vikng Od00 Abnvov-Aapiog
EL-14451 Metopdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet

PL 425

FI-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Melovem 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum
2. Innihaldslysing

Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg

Hjalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg

Gul, vatnskennd dreifa.

g Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga ar bolgu og verkjum vegna bréadra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.
5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfio méa ekki gefa hestum med meltingarfeerasjukddma, eins og bolgur/séar og blaedingar, skerta lifrar-
, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

Lyfid mé ekki gefa foléldum yngri en 6 vikna.

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

6.  Sérstdk varnadarord

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Lyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjélkurgjof:

Rannsdknir & nautgrip hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir &
modur. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um slikt vardandi hesta. pess vegna er ekki
malt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjolkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.
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Ofskémmtun:
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

7. Aukaverkanir

Hestar:
Koma 6rsjaldan fyrir Nidurgangur?, lystarleysi, svefnhofgi, kvidverkir,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa ristilbolga, ofsakladl.
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Bradaofnamislik vidbrogd?

! Afturkraefur

2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhondla einkenni peirra.
Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni viovart 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 eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

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

Mixtura, dreifa sem gefa a i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga, einu sinni & sélarhring i
allt ad 14 daga.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Ef lyfid er gefid blandad i fodur skal blanda pvi i litid magn f6durs & undan fullri fédurgjof.

Gefa & dreifuna med malisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar & glasio og han er
kvoroud midad vio kg likamspunga

Eftir ad lyfid hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo melisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

Hristid vel fyrir notkun.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir ef geymt vid leegri hita en 25 °C.
12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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 & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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Leitid rada hja dyralekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Pappaaskja med med 1 glasi sem inniheldur 100 ml.

Glas med 250 ml eda 500 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

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:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fulltriar markadsleyfishafa og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
Peny6simka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776

pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
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Ceska republika

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS

Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EA0LGoa

Neocell EITE

100 yAu. EBvicing 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpewon ATTiKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafa

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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France

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR-44150 Vair-sur-Loire

Tél: +33 (0)6 99 29 27 43

pharmacovigilance@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.0.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvmpog

Neocell ETTE

100 yAu. EBviking 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopdpemon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr
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Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de
Produtos Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha
Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenské republika
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet

PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com


mailto:pharmacovigilance@dopharma-france.com
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mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:drugsafety@orionpharma.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Magnum Veterinaaria AS Dopharma Research B.V.

Vae 16 Zalmweg 24

EE-Laagri 76401, Harjumaa NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel: +372 53930234 Tel. +31-162-582000

vetsafety@magnum.ee pharmacovigilance@dopharma.com
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