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VIÐAUKI I 

 

SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
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1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum 

 

2. INNIHALDSLÝSING 

 

Hver ml inniheldur: 

 

Virk innihaldsefni: 
Meloxicam 5 mg 

 

Hjálparefni: 

 

Hjálparefni og önnur innihaldsefni 
Magn innihaldsefna ef þær upplýsingar eru 

nauðsynlegar fyrir rétta lyfjagjöf dýralyfsins 

Benzýlalkóhól 50 mg 

Saltsýra  

Meglumin  

Makrógól 400  

Makrógól 1500  

Natríumklóríð   

Vatn fyrir stungulyf  

 

Tær, gulgræn lausn. 

 

3. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 
 

3.1 Markdýrategundir 
 

Nautgripir (kálfar og ungneyti) og svín. 

 

3.2 Ábendingar fyrir notkun hjá markdýrategundum 
 

Nautgripir: 

 

Bráð öndunarfærasýking, samhliða viðeigandi sýklalyfjameðhöndlun, til að draga úr klínískum 

einkennum hjá nautgripum. 

Niðurgangur hjá kálfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjólka, samhliða vökva 

til inntöku til að draga úr klínískum einkennum. 

Við verkjum eftir afhornunaraðgerð hjá kálfum. 

 

Svín: 

 

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sýkingum, til að draga úr einkennum helti og bólgu. 

Til að draga úr verkjum eftir minniháttar skurðaðgerðir á mjúkvef eins og geldingu. 

 

3.3 Frábendingar 
 

Notið ekki ef dýr eru með skerta lifrar-, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma, né þegar 

vísbendingar eru um sáratengdar vefjaskemmdir í meltingarvegi. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

 

Notið ekki ef dýr eru yngri en viku gömul við meðhöndlun við niðurgangi hjá nautgripum. . 
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Notið ekki ef svín eru yngri en 2 sólarhringa gömlum. 

 

3.4 Sérstök varnaðarorð 

 

Meðhöndlun kálfa með dýralyfinu 20 mínútum fyrir afhornun dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. 

Dýralyfið eitt og sér dregur ekki nægilega mikið úr verkjum á meðan afhornunaraðgerð stendur. Til 

þess að ná fram fullnægjandi verkjastillingu á meðan skurðaðgerð stendur þarf að gefa viðeigandi 

verkjastillandi lyf samhliða.  

 

Meðhöndlun grísa með dýralyfinu fyrir geldingu dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. Til að draga úr 

verkjum á meðan skurðaðgerð stendur er samhliða gjöf með viðeigandi svæfingarlyfi/slævandi lyfi 

nauðsynleg. 

Til að ná fram sem mestum verkjastillandi áhrifum eftir skurðaðgerð á að gefa dýralyfið 30 mínútum 

áður en skurðaðgerð hefst. 

 

3.5 Sérstakar varúðarreglur við notkun 

 

Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðferð og leita ráða dýralæknis. 

 

Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með alvarlega 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting sem meðhöndla þarf með vökva í æð. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

 

Ef sá sem annast lyfjagjöf gefur sjálfum sér dýralyfið fyrir slysni getur það valdið sársauka. Þeir sem 

hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 

Ef sá sem annast lyfjagjöf gefur sjálfum sér dýralyfið fyrir slysni skal tafarlaust leita til læknis og hafa 

meðferðis fylgiseðilinn eða umbúðirnar. 

 

Sérstakar varúðarreglur til þess að vernda umhverfið: 

 

Á ekki við. 

 

3.6 Aukaverkanir 

 

Nautgripir og svín: 

 

Algengar 

(1 til 10 dýr / 100 dýrum sem fá 

meðferð): 

Verkur á stungustað1, Bólga á stungustað1 

 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2 

1 Skammvinna. 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dýralækni, til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans eða 

gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna má upplýsingar um viðeigandi tengilið í 

fylgiseðlinum. 
 

 

3.7 Notkun á meðgöngu, við mjólkurgjöf og varp 
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Meðganga og mjólkurgjöf: 

 

Nautgripir: 

 

Dýralyfið má nota á meðgöngu. 

 

Svín: 

 

Dýralyfið má nota á meðgöngu og við mjólkurgjöf. 

 

3.8 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 
 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 

 

3.9 Íkomuleiðir og skammtar 

 

Nautgripir: 

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 10 ml/100 kg líkamsþunga), undir húð, 

samhliða sýklalyfjameðhöndlun eða vökva til inntöku, eftir því sem við á. 

 

Svín: 

Hreyfiraskanir: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2 ml/25 kg líkamsþunga), í vöðva. Ef nauð-

synlegt þykir má gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst. 

Mælt er með því að seinni sprautan sé gefin í annan íkomustað þar sem staðbundið þol hefur aðeins 

verið metið eftir eina stungu. 

 

Til að draga úr verkjum eftir skurðaðgerð: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 0,4 ml/5 kg líkamsþunga), með inndælingu í 

vöðva fyrir skurðaðgerð. 

 

Þess skal sérstaklega gætt að lyfið sé rétt skammtað, þ.m.t. að notaður sé viðeigandi 

skömmtunarbúnaður og að líkamsþyngd sé metin nákvæmlega. 

 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

3.10 Einkenni ofskömmtunar (bráðameðferð og móteitur þar sem það á við ) 

 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

3.11 Sérstakar takmarkanir á notkun eða sérstakar forsendur fyrir notkun, þ.m.t. 

takmarkanir á notkun dýralyfja gegn örverum og sníkjudýrum til þess að draga úr hættu á 

ónæmismyndun 

 

Á ekki við. 

 

3.12 Biðtími fyrir afurðanýtingu 
 

Nautgripir: 

Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

Svín: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 
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4. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 

4.1 ATCvet kóði: QM01AC06 

 

4.2 Lyfhrif 
 

Meloxicam er bólgueyðandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar með því að hindra 

nýmyndun prostaglandina og hefur þar með bólgueyðandi, verkjastillandi, bjúghemjandi og hita-

lækkandi verkun. Einnig hefur verið sýnt fram á að meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en 

gjöf E. coli inneiturs hvetur þá myndun hjá kálfum og svínum. 

 

4.3 Lyfjahvörf 

 

Frásog: 

Eftir inndælingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir húð náðist Cmax 2,1 g/ml eftir 

7,7 klst. hjá ungum nautgripum. 

Eftir gjöf stakra skammta af 0,4 mg meloxicam/kg í vöðva náðist Cmax 1,1 til 1,5 g/ml innan 1 klst. 

hjá svínum. 

 

Dreifing: 

Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapróteinum. Mest þéttni meloxicams næst í lifur og nýrum. 

Þéttni í beinagrindarvöðvum og fitu er tiltölulega lítil. 

 

Umbrot: 

Meloxicam finnst að langmestu leyti í plasma. Hjá nautgripum skilst meloxicam einnig að verulegu 

leyti út á óbreyttu formi í mjólk og galli en einungis mjög lítið af lyfinu á óbreyttu formi finnst í þvagi. 

Hjá svínum finnst einungis mjög lítið af lyfinu á óbreyttu formi í galli og þvagi. Meloxicam umbrotnar 

í alkóhól, sýruafleiðu og í nokkur skautuð umbrotsefni. Sýnt hefur verið fram á að öll helstu 

umbrotsefnin eru lyfjafræðilega óvirk. 

 

Brotthvarf: 

Helmingunartími brotthvarfs meloxicams eftir inndælingu undir húð er 26 klst. hjá ungneytum.Hjá 

svínum er helmingunartími brotthvarfs eftir gjöf í vöðva að meðaltali um 2,5 klst.Brotthvarf um það 

bil 50% af gefnum skammti verður í þvagi og afgangurinn í saur. 

 

5. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 

5.1 Ósamrýmanleiki sem skiptir máli 

 

Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki 

verið gerðar. 

 

5.2 Geymsluþol 

 

Geymsluþol dýralyfsins í söluumbúðum: 2 ár. 

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 28 dagar. 

 

5.3 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

Engar kröfur eru um sérstök hitaskilyrði við geymslu dýralyfsins. 

 

5.4 Gerð og samsetning innri umbúða 

 

Pappaaskja með 1 litlausu 100 ml hettuglasi úr gleri af gerð I, sem er lokað með brómóbútýl-

gúmmítappa og innsiglað með álhettu. 
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5.5 Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar ónotaðra dýralyfja eða úrgangs sem til fellur við 

notkun þeirra 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á um viðkomandi dýralyf í hverju landi. 

 

6. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

7. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/001 

 

8. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS 

 

Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 07/07/2009 

 

9. DAGSETNING SÍÐUSTU ENDURSKOÐUNAR Á SAMANTEKTINNI Á 

EIGINLEIKUM LYFS 

 

 

 

10. FLOKKUN DÝRALYFSINS 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 

 

Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

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


 

7 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum 

 

2. INNIHALDSLÝSING 

 

Hver ml inniheldur: 

 

Virk innihaldsefni: 
Meloxicam 20 mg 

 

Hjálparefni: 

 

Hjálparefni og önnur innihaldsefni 
Magn innihaldsefna ef þær upplýsingar eru 

nauðsynlegar fyrir rétta lyfjagjöf dýralyfsins 

Etanól 150 mg 

Glýsín  

Saltsýra/natríumhýdroxíð  

Meglumin  

Makrógól 300  

Poloxamer 188  

Natríumsítrat  

Vatn fyrir stungulyf  

 

Tær, gul lausn 

 

3. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 
 

3.1 Markdýrategundir 
 

Nautgripir, svín og hestar 

 

3.2 Ábendingar fyrir notkun hjá markdýrategundum 
 

Nautgripir: 

Bráð öndunarfærasýking, samhliða viðeigandi sýklalyfjameðhöndlun, til að draga úr klínískum 

einkennum hjá nautgripum. 

Niðurgangur hjá kálfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjólka, samhliða vökva 

til inntöku til að draga úr klínískum einkennum. 

Til notkunar sem viðbótarmeðferð við bráðri júgurbólgu, samhliða sýklalyfjameðhöndlun. 

Við verkjum eftir afhornunaraðgerð hjá kálfum. 

 

Svín: 

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sýkingum, til að draga úr einkennum helti og bólgu. 

Viðbótarmeðhöndlun við blóðeitrun vegna gothita (MMA) samhliða viðeigandi 

sýklalyfjameðhöndlun. 

 

Hestar: 

Bólgur og verkir vegna bráðra eða langvinnra kvilla í stoðkerfi. 

Verkir tengdir hrossasótt (equine colic). 

 

3.3 Frábendingar 
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Sjá einnig kafla 3.7. 

Notið ekki ef  folöld eru yngri en 6 vikna. 

Notið ekki ef dýr eru með skerta lifrar-, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma, né þegar 

vísbendingar eru um sáratengdar vefjaskemmdir í meltingarvegi. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

Notið ekki ef dýr eru yngri en viku gömul við meðhöndlun við niðurgangi hjá nautgripum. 

 

3.4 Sérstök varnaðarorð 

 

Meðhöndlun kálfa með dýralyfinu 20 mínútum fyrir afhornun dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. 

Dýralyfip eitt og sér dregur ekki nægilega mikið úr verkjum á meðan afhornunaraðgerð stendur. Til 

þess að ná fram fullnægjandi verkjastillingu á meðan skurðaðgerð stendur þarf að gefa viðeigandi 

verkjastillandi lyf samhliða. 

 

3.5 Sérstakar varúðarreglur við notkun 

 

Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðhöndlun og leita ráða dýralæknis. 

Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með alvarlega 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting sem meðhöndla þarf með vökva í æð. 

Ef lyfið dregur ekki nægilega úr verkjum þegar það er notað við hrossasótt (equine colic), skal 

endurmeta sjúkdómsgreininguna vandlega þar sem það getur bent til þess að þörf sé á skurðaðgerð. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni getur það valdið sársauka. Þeir sem 

hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til læknis og 

hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins. 

 

Sérstakar varúðarreglur til þess að vernda umhverfið: 

 

Á ekki við. 

 

3.6 Aukaverkanir 

 

Nautgripir, svín og hestar: 

 

Algengar 

(1 til 10 dýr / 100 dýrum sem fá 

meðferð): 

Bólga á stungustað1 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2 

1 Skammvinn bólga eftir gjöf undir húð hjá nautgripum og gjöf í bláæð hjá hestum. 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dýralækni, til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans eða 

gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna má upplýsingar um viðeigandi tengilið í 

fylgiseðlinum. 
 

3.7 Notkun á meðgöngu, við mjólkurgjöf og varp 
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Meðganga og mjólkurgjöf: 

 

Nautgripir og svín:  Dýralyfið má nota á meðgöngu og við mjólkurgjöf. 

Hestar:   Dýralyfið má ekki nota handa fylfullum eða mjólkandi hryssum. 

 

Sjá einnig kafla 3.3. 

 

3.8 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 
 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 

 

3.9 Íkomuleiðir og skammtar 

 

Nautgripir: 

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2,5 ml/100 kg líkamsþunga), undir húð eða í 

æð, samhliða sýklalyfjameðhöndlun eða vökva til inntöku, eftir því sem við á. 

 

Svín: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2 ml/100 kg líkamsþunga), í vöðva, samhliða 

sýklalyfjameðhöndlun, eftir því sem við á. Ef nauðsynlegt þykir má gefa annan skammt af meloxicami 

eftir 24 klst. 

 

Hestar: 

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 3 ml/100 kg líkamsþunga), í æð. 

 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

Þegar hópur dýra er meðhöndlaður skal nota aftöppunarnál til að ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga 

á tappann oftar en 20 sinnum. 

 

3.10 Einkenni ofskömmtunar (bráðameðferð og móteitur þar sem það á við ) 

 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

3.11 Sérstakar takmarkanir á notkun eða sérstakar forsendur fyrir notkun, þ.m.t. 

takmarkanir á notkun dýralyfja gegn örverum og sníkjudýrum til þess að draga úr hættu á 

ónæmismyndun 

 

Á ekki við. 

 

3.12 Biðtími fyrir afurðanýtingu 
 

Nautgripir: 

Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar. 

Mjólk:  5 sólarhringar. 

 

Svín: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 

 

Hestar: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

  

4. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
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4.1 ATCvet kóði: QM01AC06 

 

4.2 Lyfhrif 
 

Meloxicam er bólgueyðandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar með því að hindra 

nýmyndun prostaglandina og hefur þar með bólgueyðandi, verkjastillandi, bjúghemjandi og hita-

lækkandi verkun. Það dregur úr íferð hvítra blóðkorna inn í bólguvef. Ennfremur hemur það í tak-

mörkuðum mæli samsöfnun blóðflagna vegna áhrifa frá kollageni. Einnig hefur verið sýnt fram á að 

meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en gjöf E. coli inneiturs hvetur þá myndun hjá kálfum, 

mjólkurkúm og svínum. 

 

4.3 Lyfjahvörf 

 

Frásog: 

Eftir inndælingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir húð náðist Cmax 2,1 g/ml eftir 7,7 klst. 

hjá ungum nautgripum og Cmax 2,7 g/ml eftir 4 klst. hjá mjólkurkúm. 

Eftir gjöf tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg í vöðva náðist Cmax 1,9 g/ml eftir 1 klst. hjá 

svínum. 

 

Dreifing: 

Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapróteinum. Mest þéttni meloxicams næst í lifur og nýrum. 

Þéttni í beinagrindarvöðvum og fitu er tiltölulega lítil. 

 

Umbrot: 

Meloxicam finnst að langmestu leyti í plasma. Hjá nautgripum skilst meloxicam einnig að verulegu 

leyti út á óbreyttu formi í mjólk og galli en einungis mjög lítið af lyfinu á óbreyttu formi finnst í þvagi. 

Hjá svínum finnst einungis mjög lítið af lyfinu á óbreyttu formi í galli og þvagi. 

Meloxicam umbrotnar í alkóhól, sýruafleiðu og í nokkur skautuð umbrotsefni. Sýnt hefur verið fram á 

að öll helstu umbrotsefnin eru lyfjafræðilega óvirk. Umbrot hjá hestum hafa ekki verið rannsökuð. 

 

Brotthvarf: 

Helmingunartími brotthvarfs meloxicams eftir inndælingu undir húð er 26 klst. hjá ungneytum og 17,5 

klst. hjá mjólkurkúm. 

Hjá svínum er helmingunartími brotthvarfs eftir gjöf í vöðva að meðaltali um 2,5 klst. 

Hjá hestum er helmingunartími brotthvarfs eftir inndælingu í æð 8,5 klst. 

Brotthvarf um það bil 50 % af gefnum skammti verður í þvagi og afgangurinn í saur. 

 

5. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 

5.1 Ósamrýmanleiki sem skiptir máli 

 

Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki 

verið gerðar. 

 

5.2 Geymsluþol 

 

Geymsluþol dýralyfsins í söluumbúðum: 30 mánuður. 

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 28 dagar. 

 

5.3 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

Má ekki geyma í kæli. Má ekki frjósa. Verjið gegn frosti. 

 

5.4 Gerð og samsetning innri umbúða 
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Pappaaskja með 1 litlausu 50 ml, 100 ml eða 250 ml hettuglasi úr gleri af gerð I, sem er lokað með 

brómóbútýl-gúmmítappa og innsiglað með álhettu. 

 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

5.5 Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar ónotaðra dýralyfja eða úrgangs sem til fellur við 

notkun þeirra 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á um viðkomandi dýralyf í hverju landi. 

 

6. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

7. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/002 

EU/2/09/098/003 

EU/2/09/098/004 

 

8. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS 

 

Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 07/07/2009 

 

9. DAGSETNING SÍÐUSTU ENDURSKOÐUNAR Á SAMANTEKTINNI Á 

EIGINLEIKUM LYFS 

 

 

 

10. FLOKKUN DÝRALYFSINS 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 

 

Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

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


 

12 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum 

 

2. INNIHALDSLÝSING 

 

Hver ml inniheldur: 

 

Virk innihaldsefni: 
Meloxicam 30 mg 

 

Hjálparefni: 

 

Hjálparefni og önnur innihaldsefni 
Magn innihaldsefna ef þær upplýsingar eru 

nauðsynlegar fyrir rétta lyfjagjöf dýralyfsins 

Benzýlalkóhól 20 mg 

Saltsýra/natríumhýdroxíð  

Meglumin   

Makrógól 1500  

N-metýl pýrrólídón 200 mg 

Vatn fyrir stungulyf  

 

Tær, gul lausn. 

 

3. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 
 

3.1 Markdýrategundir 
 

Nautgripir og svín 

 

3.2 Ábendingar fyrir notkun hjá markdýrategundum 
 

Nautgripir: 

Bráð öndunarfærasýking, samhliða viðeigandi sýklalyfjameðhöndlun, til að draga úr klínískum 

einkennum hjá nautgripum. 

Niðurgangur hjá kálfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjólka, samhliða vökva 

til inntöku til að draga úr klínískum einkennum. 

Til notkunar sem viðbótarmeðferð við bráðri júgurbólgu, samhliða sýklalyfjameðhöndlun. 

Við verkjum eftir afhornunaraðgerð hjá kálfum. 

 

Svín: 

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sýkingum, til að draga úr einkennum helti og bólgu. 

Viðbótarmeðhöndlun við blóðeitrun vegna gothita (MMA) samhliða viðeigandi 

sýklalyfjameðhöndlun. 

 

3.3 Frábendingar 
 

Sjá einnig kafla 3.7. 

Notið ekki ef dýr eru með skerta lifrar-, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma, né þegar 

vísbendingar eru um sáratengdar vefjaskemmdir í meltingarvegi. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

Notið ekki ef dýr eru yngri en viku gömul við meðhöndlun við niðurgangi hjá nautgripum. 

 

3.4 Sérstök varnaðarorð 
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Meðhöndlun kálfa með dýralyfinu 20 mínútum fyrir afhornun dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. 

dýralyfið eitt og sér dregur ekki nægilega mikið úr verkjum á meðan afhornunaraðgerð stendur. Til 

þess að ná fram fullnægjandi verkjastillingu á meðan skurðaðgerð stendur þarf að gefa viðeigandi 

verkjastillandi lyf samhliða. 

 

3.5 Sérstakar varúðarreglur við notkun 

 

Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðhöndlun og leita ráða dýralæknis. 

Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með alvarlega 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting sem meðhöndla þarf með vökva í æð. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni getur það valdið sársauka. Þeir sem 

hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til læknis og 

hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins. 

Rannsóknarrannsóknir á kanínum og rottum með hjálparefnið N-metýlpýrrólídón hafa sýnt 

vísbendingar um eiturverkanir á fóstur. Konur á barneignaraldri, þungaðar konur eða kona sem grunur 

leikur á að séu þungaðar ættu að nota dýralyfið með mikilli varúð til að forðast sjálfsinndælingu fyrir 

slysni. 

 

Sérstakar varúðarreglur til þess að vernda umhverfið: 

 

Á ekki við. 

 

3.6 Aukaverkanir 

 

Nautgripir og svín: 

 

Algengar 

(1 til 10 dýr / 100 dýrum sem fá 

meðferð): 

Bólga á stungustað1 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2 

1 Skammvinn bólga eftir gjöf undir húð hjá nautgripum. 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dýralækni, til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans eða 

gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna má upplýsingar um viðeigandi tengilið í 

fylgiseðlinum. 
 

3.7 Notkun á meðgöngu, við mjólkurgjöf og varp 
 

Meðganga, mjólkurgjöf og frjósemi: 

 

Ekki hefur verið sýnt fram á öryggi dýralyfsins hjá nautgripum og svínum á meðgöngu og við 

mjólkurgjöf, eða hjá dýrum sem ætluð eru til undaneldis. Rannsóknarrannsóknir á kanínum og rottum 

með hjálparefnið N-metýlpýrrólídón hafa sýnt vísbendingar um eiturverkanir á fóstur. Dýralyfið má 

eingöngu nota að undangengnu ávinnings-áhættumati dýralæknis.  
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Sjá einnig kafla 3.3. 

 

3.8 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 
 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 

 

3.9 Íkomuleiðir og skammtar 

 

Nautgripir: 

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2,5 ml/150 kg líkamsþunga), undir húð, 

samhliða sýklalyfjameðhöndlun eða vökva til inntöku, eftir því sem við á. 

 

Svín: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2 ml/150 kg líkamsþunga), í vöðva, samhliða 

sýklalyfjameðhöndlun, eftir því sem við á. Ef nauðsynlegt þykir má gefa annan skammt af meloxicami 

eftir 24 klst. 

 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

Þegar hópur dýra er meðhöndlaður skal nota aftöppunarnál til að ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga 

á tappann oftar en 20 sinnum. 

 

3.10 Einkenni ofskömmtunar (bráðameðferð og móteitur þar sem það á við ) 

 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

3.11 Sérstakar takmarkanir á notkun eða sérstakar forsendur fyrir notkun, þ.m.t. 

takmarkanir á notkun dýralyfja gegn örverum og sníkjudýrum til þess að draga úr hættu á 

ónæmismyndun 

 

Á ekki við. 

 

3.12 Biðtími fyrir afurðanýtingu 
 

Nautgripir: 

Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar. 

Mjólk:  5 sólarhringar. 

 

Svín: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 

 

4. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 

4.1 ATCvet kóði: QM01AC06 

 

4.2 Lyfhrif 
 

Meloxicam er bólgueyðandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar með því að hindra 

nýmyndun prostaglandina og hefur þar með bólgueyðandi, verkjastillandi, bjúghemjandi og hita-

lækkandi verkun. Það dregur úr íferð hvítra blóðkorna inn í bólguvef. Ennfremur hemur það í tak-

mörkuðum mæli samsöfnun blóðflagna vegna áhrifa frá kollageni. Einnig hefur verið sýnt fram á að 

meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en gjöf E. coli inneiturs hvetur þá myndun hjá kálfum, 

mjólkurkúm og svínum. 

 

4.3 Lyfjahvörf 
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Frásog: 

Eftir inndælingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir húð náðist Cmax 2,1 g/ml eftir 7,7 klst. 

hjá ungum nautgripum og Cmax 2,7 g/ml eftir 4 klst. hjá mjólkurkúm. 

Eftir gjöf tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg í vöðva náðist Cmax 1,9 g/ml eftir 1 klst. hjá 

svínum. 

 

Dreifing: 

Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapróteinum. Mest þéttni meloxicams næst í lifur og nýrum. 

Þéttni í beinagrindarvöðvum og fitu er tiltölulega lítil. 

 

Umbrot: 

Meloxicam finnst að langmestu leyti í plasma. Hjá nautgripum skilst meloxicam einnig að verulegu 

leyti út á óbreyttu formi í mjólk og galli en einungis mjög lítið af lyfinu á óbreyttu formi finnst í þvagi. 

Hjá svínum finnst einungis mjög lítið af lyfinu á óbreyttu formi í galli og þvagi. 

Meloxicam umbrotnar í alkóhól, sýruafleiðu og í nokkur skautuð umbrotsefni. Sýnt hefur verið fram á 

að öll helstu umbrotsefnin eru lyfjafræðilega óvirk. 

Brotthvarf 

Helmingunartími brotthvarfs meloxicams eftir inndælingu undir húð er 26 klst. hjá ungneytum og 17,5 

klst. hjá mjólkurkúm. 

 

Hjá svínum er helmingunartími brotthvarfs eftir gjöf í vöðva að meðaltali um 2,5 klst. 

 

Brotthvarf um það bil 50 % af gefnum skammti verður í þvagi og afgangurinn í saur. 

 

5. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 

5.1 Ósamrýmanleiki sem skiptir máli 

 

Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki 

verið gerðar. 

 

5.2 Geymsluþol 

 

Geymsluþol dýralyfsins í söluumbúðum: 30 mánuður. 

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 28 dagar. 

 

5.3 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Engar kröfur eru um sérstök hitaskilyrði við geymslu dýralyfsins. 

 

5.4 Gerð og samsetning innri umbúða 

 

Pappaaskja með 1 litlausu 50 ml, 100 ml eða 250 ml hettuglasi úr gleri af gerð I, sem er lokað með 

brómóbútýl-gúmmítappa og innsiglað með álhettu. 

 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

5.5 Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar ónotaðra dýralyfja eða úrgangs sem til fellur við 

notkun þeirra 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á um viðkomandi dýralyf í hverju landi. 

 

6. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 
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Dopharma Research B.V. 

 

7. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/005 

EU/2/09/098/006 

EU/2/09/098/007 

 

8. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS 

 

Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 07/07/2009 

 

9. DAGSETNING SÍÐUSTU ENDURSKOÐUNAR Á SAMANTEKTINNI Á 

EIGINLEIKUM LYFS 

 

 

 

10. FLOKKUN DÝRALYFSINS 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 

 

Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

 

 

 

 

  

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

 

Melovem 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum 

 

2. INNIHALDSLÝSING 

 

Einn ml inniheldur: 

 

Virk innihaldsefni: 
Meloxicam 15 mg 

 

Hjálparefni: 

 

Hjálparefni og önnur innihaldsefni 
Magn innihaldsefna ef þær upplýsingar eru 

nauðsynlegar fyrir rétta lyfjagjöf dýralyfsins 

Natríumbenzoat 1,5 mg 

Sorbitól  

Glýseról  

Sakkarínnatríum  

Xylitol  

Vatnsfrí kísilkvoða  

Hýdroxýetýlsellulósa  

Sítrónusýra  

Hunangsbragðefni  

Hreinsað vatn  

 

Gul, vatnskennd dreifa. 

 

3. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 
 

3.1 Markdýrategundir 
 

Hestar. 

 

3.2 Ábendingar fyrir notkun hjá markdýrategundum 
 

Til að draga úr bólgu og verkjum vegna bráðra eða langvinnra kvilla í stoðkerfi hjá hestum. 

 

3.3 Frábendingar 
 

Notið ekki ef hryssur eru fylfullareða mjólkandi. 

Notið ekki ef hestareru með meltingarfærasjúkdóma, eins og bólgur/sár og blæðingar, skerta lifrar-, 

hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma. 

Notið ekki ef folölderu yngri en 6 vikna. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

 

3.4 Sérstök varnaðarorð 

 

Engin. 

 

3.5 Sérstakar varúðarreglur við notkun 
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Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

 

Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

 

Þeir sem hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 

 

Ef dýralyfið er óvart tekið inn skal tafarlaust leita til læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir 

dýralyfsins. 

 

Lyfið getur valdið ertingu í augum. Ef lyfið berst í augu skal tafarlaust skola þau vel með vatni. 

 

Sérstakar varúðarreglur til þess að vernda umhverfið: 

 

Á ekki við. 

 

3.6 Aukaverkanir 

 

Hestar: 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Niðurgangur1, lystarleysi, svefnhöfgi, kviðverkir, 

ristilbólga, ofsakláði. 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2  
1 Afturkræfur 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðhöndlun og leita ráða dýralæknis. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dýralækni, til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans eða 

gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna má upplýsingar um viðeigandi tengilið í 

fylgiseðlinum. 
 

3.7 Notkun á meðgöngu, við mjólkurgjöf og varp 
 

Meðganga og mjólkurgjöf: 

 

Rannsóknir á nautgrip hafa ekki sýnt fram á fósturskemmdir, eiturverkanir á fóstur eða  eiturverkanir á 

móður. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplýsingar um slíkt varðandi hesta. Þess vegna er ekki 

mælt með notkun þessa lyfs handa fylfullum og mjólkandi hryssum. 

 

3.8 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 
 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 

 

3.9 Íkomuleiðir og skammtar 

 

Gefa á lyfið annaðhvort blandað í fóður eða í munn hestsins í skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg 

líkamsþyngdar, einu sinni á sólarhring í allt að 14 daga.  

 

Ef lyfið er gefið blandað í fóður skal blanda því í lítið magn fóðurs á undan fullri fóðurgjöf. 
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Gefa á dreifuna með mælisprautunni sem fylgir í pakkningunni. Sprautan er kvörðuð miðað við kg 

líkamsþunga 

 

Hristið vel fyrir notkun. 

 

Eftir að lyfið hefur verið gefið skal loka glasinu með tappanum, þvo mælisprautuna með volgu vatni 

og láta hana þorna. 

 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

3.10 Einkenni ofskömmtunar (bráðameðferð og móteitur þar sem það á við ) 

 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

3.11 Sérstakar takmarkanir á notkun eða sérstakar forsendur fyrir notkun, þ.m.t. 

takmarkanir á notkun dýralyfja gegn örverum og sníkjudýrum til þess að draga úr hættu á 

ónæmismyndun 

 

Á ekki við. 

 

3.12 Biðtími fyrir afurðanýtingu 
 

Kjöt og innmatur: 3 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

4. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 

4.1 ATCvet kóði: QM01AC06 

 

4.2 Lyfhrif 
 

Meloxicam er bólgueyðandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar með því að hindra 

nýmyndun prostaglandina og hefur þar með bólgueyðandi, verkjastillandi, bjúghemjandi og hita-

lækkandi verkun. Það dregur úr íferð hvítra blóðkorna inn í bólguvef. Ennfremur hemur það í tak-

mörkuðum mæli samsöfnun blóðflagna vegna áhrifa frá kollageni. Einnig hefur verið sýnt fram á að 

meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en gjöf E. coli inneiturs hvetur þá myndun hjá kálfum og 

svínum. 

 

4.3 Lyfjahvörf 
 

Frásog: 

Þegar gefnir eru ráðlagðir skammtar af lyfinu er aðgengi eftir inntöku um það bil 98%. Hámarksþéttni 

í plasma næst eftir um það bil 2-3 klst. Uppsöfnunarstuðull er 1,08 sem bendir til þess að meloxicam 

safnist ekki upp þegar það er gefið daglega. 

 

Dreifing: 

Um það bil 98% af meloxicami eru bundin plasmapróteinum. Dreifingarrúmmál er 0,12 l/kg. 

 

Umbrot: 

Umbrot eru eigindlega svipuð hjá rottum, smágrísum, mönnum, nautgripum og svínum þó að 

magnbundiðsé munur. Helstu umbrotsefnin sem fundust hjá öllum dýrategundunum voru 5-hydroxy 

og 5-carboxy umbrotsefnin og oxalyl umbrotsefnið. Umbrot hjá hestum hefur ekki verið rannsakað. 

Sýnt hefur verið fram á að öll helstu umbrotsefnin eru lyfjafræðilega óvirk. 

 

Brotthvarf: 

Helmingunartími brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst. 
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5. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 

5.1 Ósamrýmanleiki sem skiptir máli 

 

Enginn þekktur. 

 

5.2 Geymsluþol 

 

Geymsluþol dýralyfsins í söluumbúðum: 3 ár. 

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 6 mánuðir. 

 

5.3 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður dýralyfsins. 

Geymið við lægri hita en 25°C eftir að umbúðir hafa verið rofnar. 

 

5.4 Gerð og samsetning innri umbúða 

 

Hvít, ferhyrnd glös úr háþéttnipólýetýleni með þröngu opi sem innihalda 250 ml eða 500 ml af lyfiog 

er lokað með hvítu pólýprópýlen skrúfloki og er með gegnsæju pólýprópýlen loki með plássi fyrir 

mælisprautu úr pólýprópýlen  með stimpli úr gervigúmmíi. Pappaaskja með 1 hvítu, kringlóttu 

háþéttnipólýetýlen glasi með 100 ml af lyfi sem lokað er með hvítu pólýprópýlen skrúfloki og 1 

pólýprópýlen mælisprautu með stimpli úr gervigúmmíi. 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

5.5 Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar ónotaðra dýralyfja eða úrgangs sem til fellur við 

notkun þeirra 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á um viðkomandi dýralyf í hverju landi. 

 

6. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

7. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/008  

EU/2/09/098/009  

EU/2/09/098/010  

 

8. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS 

 

Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 07-07-2009 

 

9. DAGSETNING SÍÐUSTU ENDURSKOÐUNAR Á SAMANTEKTINNI Á 

EIGINLEIKUM LYFS 

 

 

 

10. FLOKKUN DÝRALYFSINS 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 
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Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

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

 

AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 

 

Engin. 
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VIÐAUKI III 

 

ÁLETRANIR OG FYLGISEÐILL 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

Pappaaskja 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn 

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 5 mg/ml 

 

3. PAKKNINGASTÆRÐ 

 

100 ml 

 

4. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Nautgripir (kálfar og ungneyti) og svín 

 

5. ÁBENDINGAR 

 

 

6. ÍKOMULEIÐIR 

 

Nautgripir: inndæling undir húð. 

Svín: inndæling í vöðva. 

 

7. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Nautgripir: Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

Svín: Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

 

10. VARNAÐARORÐIN „LESIÐ FYLGISEÐILINN FYRIR NOTKUN“ 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

 

11. VARNAÐARORÐIN „DÝRALYF“ 

 

Dýralyf. 
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12. VARNAÐARORÐIN „GEYMIÐ ÞAR SEM BÖRN HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ“ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

13. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/001 

 

15. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM 

 

Hettuglas úr gleri  

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn 

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 5 mg/ml 

 

3. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Nautgripir (kálfar og ungneyti) og svín 

 

4. ÍKOMULEIÐIR 

 

Nautgripir: s.c. 

Svín: i.m. 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

 

5. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Nautgripir: Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

Svín: Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 

 

6. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

7. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

 

8. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

9. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

Pappaaskja 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn 

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

3. PAKKNINGASTÆRÐ 

 

50 ml 

100 ml 

250 ml 

 

4. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Nautgripir, svín og hestar 

 

5. ÁBENDINGAR 

 

 

6. ÍKOMULEIÐIR 

 

Nautgripir: Til notkunar undir húð eða í bláæð 

Svín: Til notkunar í vöðva 

Hestar: Til notkunar í bláæð 

 

7. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Nautgripir: Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar; mjólk: 5 sólarhringar 

Svín, hestar:  Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

Má ekki geyma í kæli. Má ekki frjósa. Verjið gegn frosti. 

 

10. VARNAÐARORÐIN „LESIÐ FYLGISEÐILINN FYRIR NOTKUN“ 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 
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11. VARNAÐARORÐIN „DÝRALYF“ 

 

Dýralyf. 

 

12. VARNAÐARORÐIN „GEYMIÐ ÞAR SEM BÖRN HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ“ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

13. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/002 (50 ml) 

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

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

 

15. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM 

 

Hettuglas úr gleri 100 ml og 250 ml 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn 

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

3. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Nautgripir, svín og hestar 

 

4. ÍKOMULEIÐIR 

 

Nautgripir: s.c. eða i.v. 

Svín:  i.m. 

Hestar: i.v. 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

 

5. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Nautgripir: Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar; mjólk: 5 sólarhringar 

Svín, hestar:  Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

6. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

7. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

Má ekki geyma í kæli. Má ekki frjósa. Verjið gegn frosti. 

 

8. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

9. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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LÁGMARKS UPPLÝSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM Á LITLUM INNRI UMBÚÐUM 

 

Hettuglas úr gleri 50 ml 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 20 mg/ml handa nautgripum, svínum og hestum 

 

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA 

 

Meloxicam 20 mg/ml 

 

3. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 

 

4. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir …  
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

Pappaaskja 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn 

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 30 mg/ml 

 

3. PAKKNINGASTÆRÐ 

 

50 ml 

100 ml 

250 ml 

 

4. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Nautgripir og svín 

 

5. ÁBENDINGAR 

 

 

6. ÍKOMULEIÐIR 

 

Nautgripir: Til notkunar undir húð 

Svín: Til notkunar í vöðva 

 

7. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Nautgripir: Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar; mjólk: 5 sólarhringar 

Svín: Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

 

10. VARNAÐARORÐIN „LESIÐ FYLGISEÐILINN FYRIR NOTKUN“ 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

 

11. VARNAÐARORÐIN „DÝRALYF“ 

 

Dýralyf. 
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12. VARNAÐARORÐIN „GEYMIÐ ÞAR SEM BÖRN HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ“ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

13. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/005 (50 ml) 

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

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

 

15. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM 

 

Hettuglas úr gleri 100 ml og 250 ml 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn 

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 30 mg/ml 

 

3. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Nautgripir og svín 

 

4. ÍKOMULEIÐIR 

 

Nautgripir: s.c. 

Svín: i.m. 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

 

5. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Nautgripir: Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar; Mjólk: 5 sólarhringar 

Svín: Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar 

 

6. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

7. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

 

8. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

9. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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LÁGMARKS UPPLÝSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM Á LITLUM INNRI UMBÚÐUM 

 

Hettuglas úr gleri 50 ml 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 30 mg/ml handa nautgripum og svínum 

 

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA 

 

Meloxicam 30 mg/ml 

 

3. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 

 

4. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

Pappaaskja með 100 ml 

HDPE glas 250 ml og 500 ml 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 15 mg/ml mixtúra, dreifa  

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 15 mg/ml 

 

3. PAKKNINGASTÆRÐ 

 

100 ml 

250 ml 

500 ml 

 

4. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Hestar 

 

5. ÁBENDINGAR 

 

 

6. ÍKOMULEIÐIR 

 

Til inntöku. 

Gefa á lyfið annaðhvort blandað í fóður eða í munn hestsins. 

 

7. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Kjöt og innmatur: 3 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 6 mánaða. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið við lægri hita en 25°C eftir að umbúðir hafa verið rofnar. 

 

10. VARNAÐARORÐIN „LESIÐ FYLGISEÐILINN FYRIR NOTKUN“ 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

 

11. VARNAÐARORÐIN „DÝRALYF“ 
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Dýralyf. 

 

12. VARNAÐARORÐIN „GEYMIÐ ÞAR SEM BÖRN HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ“ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

13. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

14. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/2/09/098/008 (100 ml) 

EU/2/09/098/009 (250 ml) 

EU/2/09/098/010 (500 ml) 

 

15. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM 

 

HDPE glas 

 

1. HEITI DÝRALYFS 

 

Melovem 15 mg/ml mixtúra, dreifa  

 

2. VIRK INNIHALDSEFNI 

 

Meloxicam 15 mg/ml 

 

3. MARKDÝRATEGUNDIR 

 

Hestar 

 

4. ÍKOMULEIÐIR 

 

Til inntöku. 

Gefa á lyfið annaðhvort blandað í fóður eða í munn hestsins. 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

 

5. BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU 

 

Biðtími: 

Kjöt og innmatur: 3 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

6. FYRNINGARDAGSETNING 

 

Exp. {MM/ÁÁÁÁ} 

 

Rofna pakkningu skal nota innan 6 mánaða. 

Rofna pakkningu skal nota fyrir … 

 

7. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið við lægri hita en 25°C eftir að umbúðir hafa verið rofnar. 

 

8. HEITI MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Dopharma Research B.V. 

 

9. LOTUNÚMER 

 

Lot {númer} 
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B. FYLGISEÐILL 
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FYLGISEÐILL 

 

 

1. Heiti dýralyfs 

 

Melovem 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum 

 

2. Innihaldslýsing 

 

Hver ml inniheldur: 

 

Virkt innihaldsefni: 

Meloxicam 5 mg 

 

Hjálparefni: 
Benzýlalkóhól 50 mg 

 

Tær, gulgræn lausn. 

 

3. Markdýrategundir 

 

Nautgripir (kálfar og ungneyti) og svín. 

 

4. Ábendingar fyrir notkun 

 

Nautgripir: 

Bráð öndunarfærasýking, samhliða viðeigandi sýklalyfjameðhöndlun, til að draga úr klínískum 

einkennum hjá nautgripum. 

Niðurgangur hjá kálfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjólka, samhliða vökva 

til inntöku til að draga úr klínískum einkennum. 

Við verkjum eftir afhornunaraðgerð hjá kálfum. 

 

Svín: 

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sýkingum, til að draga úr einkennum helti og bólgu. 

Til að draga úr verkjum eftir minniháttar skurðaðgerðir á mjúkvef eins og geldingu. 

 

5. Frábendingar 
 

Lyfið má hvorki gefa dýrum með skerta lifrar-, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma, né 

þegar vísbendingar eru um sáratengdar vefjaskemmdir í meltingarvegi. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

 

Við meðhöndlun við niðurgangi hjá nautgripum má ekki gefa lyfið dýrum sem eru yngri en viku 

gömul. 

Gefið ekki svínum yngri en 2 sólarhringa gömlum. 

 

6. Sérstök varnaðarorð 

 

Sérstök varnaðarorð: 

Meðhöndlun kálfa með dýralyfinu 20 mínútum fyrir afhornun dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. 

Dýralyfið eitt og sér dregur ekki nægilega mikið úr verkjum á meðan afhornunaraðgerð stendur. Til 

þess að ná fram fullnægjandi verkjastillingu á meðan skurðaðgerð stendur þarf að gefa viðeigandi 

verkjastillandi lyf samhliða.  

 

Meðhöndlun grísa með dýralyfinu fyrir geldingu dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. Til að draga úr 

verkjum á meðan skurðaðgerð stendur er samhliða gjöf með viðeigandi svæfingarlyfi/slævandi lyfi 

nauðsynleg. 
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Til að ná fram sem mestum verkjastillandi áhrifum eftir skurðaðgerð á að gefa dýralyfið 30 mínútum 

áður en skurðaðgerð hefst. 

 

Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðferð og leita ráða dýralæknis. 

Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með alvarlega 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting sem meðhöndla þarf með vökva í æð. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

Ef sá sem annast lyfjagjöf gefur sjálfum sér dýralyfið fyrir slysni getur það valdið sársauka. Þeir sem 

hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum eiga að forðast snertingu við dýralyfið. 

Ef sá sem annast lyfjagjöf gefur sjálfum sér dýralyfið fyrir slysni skal tafarlaust leita til læknis og hafa 

meðferðis fylgiseðilinn eða umbúðirnar. 

 

Meðganga og mjólkurgjöf: 

Nautgripir: Nota má lyfið á meðgöngu. 

Svín: Nota má lyfið á meðgöngu og við mjólkurgjöf. 

 

Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 

 

Ofskömmtun: 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

Ósamrýmanleiki sem skiptir máli: 

Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki 

verið gerðar. 

 

7. Aukaverkanir 

 

Nautgripir og svín: 

 

Algengar 

(1 til 10 dýr / 100 dýrum sem fá 

meðferð): 

Verkur á stungustað1, Bólga á stungustað1 

 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2 

1 Skammvinn. 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Byrja skal á að gera dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem 

eru ekki tilgreindar í fylgiseðlinum, eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif. Það er líka 

hægt að tilkynna aukaverkanir til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans með því að nota upplýsingar 

um tengiliði sem eru aftast í fylgiseðlinum eða gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. 

 

8. Skammtar fyrir hverja dýrategund, íkomuleiðir og aðferð við lyfjagjöf 

 

Nautgripir: 
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 10 ml/100 kg líkamsþunga) undir húð, 

samhliða sýklalyfjameðhöndlun eða vökva til inntöku, eftir því sem við á. 

 

Svín: 
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Hreyfiraskanir: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2 ml/25 kg líkamsþunga), í vöðva. Ef 

nauðsynlegt þykir má gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst. 

Mælt er með því að seinni sprautan sé gefin í annan íkomustað þar sem staðbundið þol hefur aðeins 

verið metið eftir eina stungu. 

 

Til að draga úr verkjum eftir skurðaðgerð: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 0,4 ml/5 kg líkamsþunga), með inndælingu í 

vöðva fyrir skurðaðgerð. 

Þess skal sérstaklega gætt að lyfið sé rétt skammtað, þ.m.t. að notaður sé viðeigandi 

skömmtunarbúnaður og að líkamsþyngd sé metin nákvæmlega. 

 

9. Leiðbeiningar um rétta lyfjagjöf 

 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

10. Biðtími fyrir afurðanýtingu 

 

Nautgripir: 

Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

Svín: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 

 

11. Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

Engar kröfur eru um sérstök hitaskilyrði við geymslu dýralyfsins.  

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 28 dagar. 

Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni og glasinu á eftir Exp. 

Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 

 

12. Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á í hverju landi. Markmiðið er að vernda 

umhverfið. 

 

Leitið ráða hjá dýralækni í apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. 

 

13. Flokkun dýralyfsins 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 

 

14. Markaðsleyfisnúmer og pakkningastærðir 

 
EU/2/09/098/001 

 

Pappaaskja með 1 100 ml hettuglasi úr gleri. 

 

15. Dagsetning síðustu endurskoðunar fylgiseðilsins 
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Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

 

16. Tengiliðaupplýsingar 

 

Markaðsleyfishafi og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Framleiðandi sem er ábyrgur fyrir lokasamþykkt: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

 

Fulltrúar markaðsleyfishafa og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Република България 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Česká republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 

CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Danmark 
Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 
Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 
Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

France 

Laboratoire LCV 

Z.I. Plessis Beucher 

FR-35220 Châteaubourg  

Tél: +33 2 99 00 92 92 

Portugal 
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de 

Produtos Agro-Pecuários, 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 

 

Hrvatska 
Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Ireland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 
Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 
Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 

drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

Latvija 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

United Kingdom (Northern Ireland) 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 
  

mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:drugsafety@orionpharma.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com


 

46 

FYLGISEÐILL 

 

 

1. Heiti dýralyfs 

 

Melovem 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum 

 

2. Innihaldslýsing 

 

Hver ml inniheldur: 

 

Virk innihaldsefni: 

Meloxicam 20 mg 

 

Hjálparefni: 

Etanól  150 mg 

 

Tær, gul lausn. 

 

3. Markdýrategundir 

 

Nautgripir, svín og hestar. 

 

4. Ábendingar fyrir notkun 

 

Nautgripir: 

Bráð öndunarfærasýking, samhliða viðeigandi sýklalyfjameðhöndlun, til að draga úr klínískum 

einkennum hjá nautgripum. 

Niðurgangur hjá kálfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjólka, samhliða vökva 

til inntöku til að draga úr klínískum einkennum. 

Til notkunar sem viðbótarmeðferð við bráðri júgurbólgu, samtímis sýklalyfjameðhöndlun. 

Við verkjum eftir afhornunaraðgerð hjá kálfum. 

 

Svín: 

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sýkingum, til að draga úr einkennum helti og bólgu. 

Viðbótarmeðhöndlun við blóðeitrun vegna gothita (MMA) samhliða viðeigandi 

sýklalyfjameðhöndlun. 

 

Hestar: 

Bólgur og verkir vegna bráðra eða langvinnra kvilla í stoðkerfi. 

Verkir tengdir hrossasótt (equine colic). 

 

5. Frábendingar 
 

Ekki má nota lyfið handa folöldum sem eru yngri en 6 vikna. 

Lyfið má hvorki gefa dýrum með skerta lifrar-, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma, né 

þegar vísbendingar eru um sáratengdar vefjaskemmdir í meltingarvegi. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

Við meðhöndlun við niðurgangi hjá nautgripum má ekki gefa lyfið dýrum sem eru yngri en viku 

gömul. 

 

6. Sérstök varnaðarorð 

 

Sérstök varnaðarorð: 

Meðhöndlun kálfa með dýralyfinu 20 mínútum fyrir afhornun dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. 

Dýralyfið eitt og sér dregur ekki nægilega mikið úr verkjum á meðan afhornunaraðgerð stendur. Til 
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þess að ná fram fullnægjandi verkjastillingu á meðan skurðaðgerð stendur þarf að gefa viðeigandi 

verkjastillandi lyf samhliða.  

 

Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðhöndlun og leita ráða dýralæknis. 

Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með alvarlega 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting sem meðhöndla þarf með vökva í æð. 

Ef lyfið dregur ekki nægilega úr verkjum þegar það er notað við hrossasótt (equine colic), skal 

endurmeta sjúkdómsgreininguna vandlega þar sem það getur bent til þess að þörf sé á skurðaðgerð. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni getur það valdið sársauka. Þeir sem 

hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til læknis og 

hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins. 

 

Meðganga og mjólkurgjöf: 

Nautgripir og svín:  Nota má dýralyfið á meðgöngu og við mjólkurgjöf. 

Hestar:   Dýralyfið má ekki nota handa fylfullum eða mjólkandi hryssum. 

 

Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 

 

Ofskömmtun: 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

Ósamrýmanleiki sem skiptir máli: 

Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki 

verið gerðar. 

 

7. Aukaverkanir 

 

Nautgripir, svín og hestar: 

 

Algengar 

(1 til 10 dýr / 100 dýrum sem fá 

meðferð): 

Bólga á stungustað1 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2 

1 skammvinn bólga eftir gjöf undir húð hjá nautgripum og gjöf í bláæð hjá hestum. 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Byrja skal á að gera dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem 

eru ekki tilgreindar í fylgiseðlinum, eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif. Það er líka 

hægt að tilkynna aukaverkanir til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans með því að nota upplýsingar 

um tengiliði sem eru aftast í fylgiseðlinum eða gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. 

 

8. Skammtar fyrir hverja dýrategund, íkomuleiðir og aðferð við lyfjagjöf 

 

Nautgripir: 

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2,5 ml/100 kg líkamsþunga) undir húð eða í 

æð samhliða sýklalyfjameðhöndlun eða vökva til inntöku, eftir því sem við á. 
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Svín: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2 ml/100 kg líkamsþunga), í vöðva, samhliða 

sýklalyfjameðhöndlun, eftir því sem við á. Ef nauðsynlegt þykir má gefa annan skammt af meloxicami 

eftir 24 klst. 

 

Hestar: 

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 3 ml/100 kg líkamsþunga), í æð. 

 

9. Leiðbeiningar um rétta lyfjagjöf 

 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

Þegar hópur dýra er meðhöndlaður skal nota aftöppunarnál til að ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga 

á tappann oftar en 20 sinnum. 

 

10. Biðtími fyrir afurðanýtingu 

 

Nautgripir: 

Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar 

Mjólk:  5 sólarhringar 

 

Svín: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar 

 

Hestar: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

11. Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

Geymið hettuglasið í ytri kassanum til varnar gegn ljósi. 

Má ekki geyma í kæli. Má ekki frjósa. Verjið gegn frosti. 

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 28 dagar. 

Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni og glasinu á eftir Exp.  

Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 

 

12. Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á í hverju landi. Markmiðið er að vernda 

umhverfið. 

 

Leitið ráða hjá dýralækni í apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. 

 

13. Flokkun dýralyfsins 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 

 

14. Markaðsleyfisnúmer og pakkningastærðir 

 

EU/2/09/098/002 

EU/2/09/098/003 

EU/2/09/098/004 
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Pappaaskja með 1 hettuglasi úr gleri sem inniheldur 50 ml, 100 ml eða 250 ml. 

 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

15. Dagsetning síðustu endurskoðunar fylgiseðilsins 

 

Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

 

16. Tengiliðaupplýsingar 

 

Markaðsleyfishafi og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Framleiðandi sem er ábyrgur fyrir lokasamþykkt: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

 

Fulltrúar markaðsleyfishafa og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Република България 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Česká republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
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Danmark 
Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Deutschland 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 
Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 
Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

France 

Laboratoire LCV 

Z.I. Plessis Beucher 

FR-35220 Châteaubourg  

Tél: +33 2 99 00 92 92 

Portugal 
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de 

Produtos Agro-Pecuários, 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 

 

mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
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Hrvatska 
Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Ireland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 
Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 
Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 

drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

Latvija 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

United Kingdom (Northern Ireland) 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 
  

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

 

 

1. Heiti dýralyfs 

 

Melovem 30 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svínum 

 

2. Innihaldslýsing 

 

Hver ml inniheldur: 

 

Virk innihaldsefni: 

Meloxicam 30 mg 

 

Hjálparefni: 

Benzýlalkóhól 20 mg 

N-metýl pýrrólídón 200 mg 

 

Tær, gul lausn. 

 

3. Markdýrategundir 

 

Nautgripir og svín 

 

4. Ábendingar fyrir notkun 

 

Nautgripir: 

Bráð öndunarfærasýking, samhliða viðeigandi sýklalyfjameðhöndlun, til að draga úr klínískum 

einkennum hjá nautgripum. 

Niðurgangur hjá kálfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjólka, samhliða vökva 

til inntöku til að draga úr klínískum einkennum. 

Til notkunar sem viðbótarmeðferð við bráðri júgurbólgu, samtímis sýklalyfjameðhöndlun. 

Við verkjum eftir afhornunaraðgerð hjá kálfum. 

 

Svín: 

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sýkingum, til að draga úr einkennum helti og bólgu. 

Viðbótarmeðhöndlun við blóðeitrun vegna gothita (MMA) samhliða viðeigandi 

sýklalyfjameðhöndlun. 

 

5. Frábendingar 
 

Lyfið má hvorki gefa dýrum með skerta lifrar-, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma, né 

þegar vísbendingar eru um sáratengdar vefjaskemmdir í meltingarvegi. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

Við meðhöndlun við niðurgangi hjá nautgripum má ekki gefa lyfið dýrum sem eru yngri en viku 

gömul. 

 

6. Sérstök varnaðarorð 

 

Sérstök varnaðarorð: 

Meðhöndlun kálfa með dýralyfinu 20 mínútum fyrir afhornun dregur úr verkjum eftir skurðaðgerð. 

Dýralyfið eitt og sér dregur ekki nægilega mikið úr verkjum á meðan afhornunaraðgerð stendur. Til 

þess að ná fram fullnægjandi verkjastillingu á meðan skurðaðgerð stendur þarf að gefa viðeigandi 

verkjastillandi lyf samhliða.  

 

Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðhöndlun og leita ráða dýralæknis. 
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Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með alvarlega 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting sem meðhöndla þarf með vökva í æð. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni getur það valdið sársauka. Þeir sem 

hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 

Ef sá sem annast lyfjagjöf sprautar sig með dýralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til læknis og 

hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins. 

Rannsóknarrannsóknir á kanínum og rottum með hjálparefnið N-metýlpýrrólídón hafa sýnt 

vísbendingar um eiturverkanir á fóstur. Konur á barneignaraldri, þungaðar konur eða kona sem grunur 

leikur á að séu þungaðar ættu að nota dýralyfið með mikilli varúð til að forðast sjálfsinndælingu fyrir 

slysni. 

 

Meðganga, mjólkurgjöf og frjósemi: 

Ekki hefur verið sýnt fram á öryggi dýralyfsins hjá nautgripum og svínum á meðgöngu og við 

mjólkurgjöf, eða hjá dýrum sem ætluð eru til undaneldis. Rannsóknarrannsóknir á kanínum og rottum 

með hjálparefnið N-metýlpýrrólídón hafa sýnt vísbendingar um eiturverkanir á fóstur. Dýralyfið má 

eingöngu nota að undangengnu ávinnings-áhættumati dýralæknis.  

 

Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 

 

Ofskömmtun: 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

Ósamrýmanleiki sem skiptir máli: 

Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki 

verið gerðar. 

 

7. Aukaverkanir 

 

Nautgripir og svín: 

 

Algengar 

(1 til 10 dýr / 100 dýrum sem fá 

meðferð): 

Bólga á stungustað1 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2 

1 Skammvinn bólga eftir gjöf undir húð hjá nautgripum. 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Byrja skal á að gera dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem 

eru ekki tilgreindar í fylgiseðlinum, eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif. Það er líka 

hægt að tilkynna aukaverkanir til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans með því að nota upplýsingar 

um tengiliði sem eru aftast í fylgiseðlinum eða gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. 

 

8. Skammtar fyrir hverja dýrategund, íkomuleiðir og aðferð við lyfjagjöf 

 

Nautgripir: 

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2,5 ml/150 kg líkamsþunga) undir húð eða í 

æð samhliða sýklalyfjameðhöndlun eða vökva til inntöku, eftir því sem við á. 
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Svín: 

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg líkamsþunga (þ.e. 2 ml/150 kg líkamsþunga), í vöðva, samhliða 

sýklalyfjameðhöndlun, eftir því sem við á. Ef nauðsynlegt þykir má gefa annan skammt af meloxicami 

eftir 24 klst. 

 

9. Leiðbeiningar um rétta lyfjagjöf 

 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

Þegar hópur dýra er meðhöndlaður skal nota aftöppunarnál til að ofgata ekki tappann. Ekki skal stinga 

á tappann oftar en 20 sinnum. 

 

10. Biðtími fyrir afurðanýtingu 

 

Nautgripir: 

Kjöt og innmatur: 15 sólarhringar. 

Mjólk: 5 sólarhringar. 

 

Svín: 

Kjöt og innmatur: 5 sólarhringar. 

 

11. Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

Engar kröfur eru um sérstök hitaskilyrði við geymslu dýralyfsins.  

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 28 dagar. 

Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni og glasinu á eftir Exp. 

Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 

 

 

12. Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á í hverju landi. Markmiðið er að vernda 

umhverfið. 

 

Leitið ráða hjá dýralækni í apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. 

 

13. Flokkun dýralyfsins 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 

 

14. Markaðsleyfisnúmer og pakkningastærðir 

 

EU/2/09/098/005 

EU/2/09/098/006 

EU/2/09/098/007 

 

Pappaaskja með 1 hettuglasi úr gleri sem inniheldur 50 ml, 100 ml eða 250 ml. 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

15. Dagsetning síðustu endurskoðunar fylgiseðilsins 
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Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

 

16. Tengiliðaupplýsingar 

 

Markaðsleyfishafi og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Framleiðandi sem er ábyrgur fyrir lokasamþykkt: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

 

Fulltrúar markaðsleyfishafa og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Република България 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Česká republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Danmark 
Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 
Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 
Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

France 

Laboratoire LCV 

Z.I. Plessis Beucher 

FR-35220 Châteaubourg  

Tél: +33 2 99 00 92 92 

Portugal 
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de 

Produtos Agro-Pecuários, 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 

 

Hrvatska 
Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com
mailto:visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr
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Ireland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 
Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 
Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 

drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

Latvija 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

United Kingdom (Northern Ireland) 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

  

mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:servizioclienti@dopharma.it
mailto:drugsafety@orionpharma.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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FYLGISEÐILL 

 

 

1. Heiti dýralyfs 

 

Melovem 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum 

 

2. Innihaldslýsing 

 

Einn ml inniheldur: 

 

Virk innihaldsefni: 
Meloxicam 15 mg 

 

Hjálparefni: 

Natríumbenzoat 1,5 mg 

 

Gul, vatnskennd dreifa. 

 

3. Markdýrategundir 

 

Hestar. 

 

4. Ábendingar fyrir notkun 

 

Til að draga úr bólgu og verkjum vegna bráðra eða langvinnra kvilla í stoðkerfi hjá hestum. 

 

5. Frábendingar 
 

Lyfið má hvorki gefa fylfullum né mjólkandi hryssum. 

Lyfið má ekki gefa hestum með meltingarfærasjúkdóma, eins og bólgur/sár og blæðingar, skerta lifrar-

, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma. 

Lyfið má ekki gefa folöldum yngri en 6 vikna. 

Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 

 

6. Sérstök varnaðarorð 

 

Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá markdýrategundunum: 

Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með 

vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting. 

 

Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: 

Þeir sem hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 

Ef dýralyfið er óvart tekið inn skal tafarlaust leita til læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir 

dýralyfsins. 

Lyfið getur valdið ertingu í augum. Ef lyfið berst í augu skal tafarlaust skola þau vel með vatni. 

 

Meðganga og mjólkurgjöf: 

Rannsóknir á nautgrip hafa ekki sýnt fram á fósturskemmdir, eiturverkanir á fóstur eða eiturverkanir á 

móður. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplýsingar um slíkt varðandi hesta. Þess vegna er ekki 

mælt með notkun þessa lyfs handa fylfullum og mjólkandi hryssum. 

 

Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: 

Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 

segavarnarlyfjum. 
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Ofskömmtun: 

Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 

 

7. Aukaverkanir 

 

Hestar: 

 

Koma örsjaldan fyrir 

(<1 dýr / 10.000 dýrum sem fá 

meðferð, þ.m.t. einstök tilvik): 

Niðurgangur1, lystarleysi, svefnhöfgi, kviðverkir, 

ristilbólga, ofsakláð1. 

Bráðaofnæmislík viðbrögð2 
1 Afturkræfur 
2 Geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) og skal meðhöndla einkenni þeirra. 

 

Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðhöndlun og leita ráða dýralæknis. 

 

Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. 

Byrja skal á að gera dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem 

eru ekki tilgreindar í fylgiseðlinum, eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif. Það er líka 

hægt að tilkynna aukaverkanir til markaðsleyfishafans eða fulltrúa hans með því að nota upplýsingar 

um tengiliði sem eru aftast í fylgiseðlinum eða gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. 

 

8. Skammtar fyrir hverja dýrategund, íkomuleiðir og aðferð við lyfjagjöf 

 

Mixtúra, dreifa sem gefa á í skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg líkamsþunga, einu sinni á sólarhring í 

allt að 14 daga. 

 

9. Leiðbeiningar um rétta lyfjagjöf 

 

Ef lyfið er gefið blandað í fóður skal blanda því í lítið magn fóðurs á undan fullri fóðurgjöf. 

Gefa á dreifuna með mælisprautunni sem fylgir í pakkningunni. Sprautan passar á glasið og hún er 

kvörðuð miðað við kg líkamsþunga 

Eftir að lyfið hefur verið gefið skal loka glasinu með tappanum, þvo mælisprautuna með volgu vatni 

og láta hana þorna. 

Hristið vel fyrir notkun. 

Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 

 

10. Biðtími fyrir afurðanýtingu 

 

Kjöt og innmatur: 3 sólarhringar. 

Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa dýrum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 

 

11. Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður dýralyfsins. 

Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á umbúðunum á eftir Exp. 

Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram. 

Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 6 mánuðir ef geymt við lægri hita en 25 °C. 

 

12. Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. 

 

Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi 

samkvæmt reglum á hverjum stað og því kerfi sem við á í hverju landi. Markmiðið er að vernda 

umhverfið. 
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Leitið ráða hjá dýralækni í apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. 

 

13. Flokkun dýralyfsins 

 

Dýralyfið er ávísunarskylt. 

 

14. Markaðsleyfisnúmer og pakkningastærðir 

 

EU/2/09/098/008  

EU/2/09/098/009  

EU/2/09/098/010  

 

Pappaaskja með með 1 glasi sem inniheldur 100 ml. 

Glas með 250 ml eða 500 ml. 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

15. Dagsetning síðustu endurskoðunar fylgiseðilsins 

 

Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni Evrópusambandsins yfir dýralyf 

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

 

16. Tengiliðaupplýsingar 

 

Markaðsleyfishafi og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: + 31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Framleiðandi sem er ábyrgur fyrir lokasamþykkt: 

Dopharma B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

 

Fulltrúar markaðsleyfishafa og tengiliðaupplýsingar til þess að tilkynna grun um aukaverkanir: 

 

België/Belgique/Belgien 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Lietuva 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Република България 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Luxembourg/Luxemburg 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel: +32 475 367 776 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
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Česká republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Magyarország 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Danmark 
Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 7550 8080 

info@salfarm.com 

 

Malta 

Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Deutschland 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

Nederland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Eesti 
Magnum Veterinaaria AS 

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

Norge 
Salfarm Scandinavia AS  

Fridtjof Nansens Plass 4  

N-0160 Oslo 

Tlf: +47 902 97 102 

norge@salfarm.com  

 

Ελλάδα 
Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Österreich 
Dopharma Deutschland GmbH  

Hansestr. 53 

DE-48165 Münster 

Tel: +49 (0)2501 594 349 20 

pharmakovigilanz@dopharma.de 

 

España 

Dopharma Iberia  

Avenida de la Llana 123 

ES-08191, Rubí – Barcelona 

Tel: +34 637 370492 

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com 

 

Polska 

Dopharma Polska 

ul. Wojskowa 6/B02 

PL – 60 792 Poznań 

Tel.: +48 516 052 508 

PhV@dopharma.pl 

 

mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto: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 

 

Portugal 
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de 

Produtos Agro-Pecuários, 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 

 

Hrvatska 
Arnika Veterina d.o.o. 

Vidikovac 20 

HR-10000 Zagreb 

Tel +385 91 364 3731 

visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr  

 

România 

Dopharma Vet S.R.L. 

Str. Aeroport nr. 44 

Localitatea Ghiroda 

RO-Județul Timiș 307200 

Tel: +40 728 138 903 

a.ardelean@dopharma.ro 

 

Ireland 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Slovenija 
Dopharma Research B.V. 

Zalmweg 24 

NL-4941 VX Raamsdonksveer 

Tel. +31-162-582000 

pharmacovigilance@dopharma.com 

 

Ísland 

Salfarm Danmark A/S  

Nordager 19 

DK- 6000 Kolding 

Tlf: +45 75 50 80 80 

info@salfarm.com 

 

Slovenská republika 
Cymedica, spol. s r.o. 

Pod Nádražím 308/24 
CZ 268 01 Hořovice 

Tel: +420 311 706 211 

farmakovigilance@cymedica.com 

 

Italia 
Dopharma Italia S.R.L. 

Via delle Porte Nuove, 20 

IT-50144 Firenze 

Tel +39 (346) 14 26 164 

servizioclienti@dopharma.it 

 

Suomi/Finland 
Orion Pharma Eläinlääkkeet 

PL 425 

FI-20101 Turku 

Puh: +358 10 4261 

drugsafety@orionpharma.com    

 

Κύπρος 

Neocell ΕΠΕ 

10ο χλμ. Εθνικής Οδού Αθηνών-Λαμίας 

EL-14451 Μεταμόρφωση Αττικής 

Τηλ: +30 210 2844333 

pharmacovigilance@neocell.gr 

 

Sverige 

Salfarm Scandinavia AB  

Florettgatan 29C  

2. Vån 

SE-254 67 Helsingborg  

Tel: +46 (0)767 834 810 

scan@salfarm.com 

 

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

Vae 16 

EE-Laagri 76401, Harjumaa 

Tel: +372 53930234 

vetsafety@magnum.ee  

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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