BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Novaquin 15 mg/ml oral suspension til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof:
Meloxicam 15 mg

Hjeelpestoffer:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

Gullig-gren tyktflydende oral suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Heste

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til

Lindring af inflammation og smerter ved sével akutte som kroniske lidelser i bevageapparatet hos
heste.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Bor ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

Boar ikke anvendes til heste under 6 uger.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Undgé behandling af dehydrerede, hypovolamiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.




Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ved overfolsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID-praparater) ber
kontakt med leegemidlet undgas.

I tilfelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sverhedsgrad)

Enkeltstdende tilfeelde af typiske NSAID-bivirkninger er observeret i kliniske underseggelser (let
nzldefeber, diarré). De kliniske tegn var reversible.

Appetitlashed, apati, mavesmerter samt colitis er set i meget sjeldne tilfaelde

Anafylaktiske reaktioner som kan veere alvorlige (herunder dedelige) forekomme er set i meget
sjeldne tilfelde. Disse ber behandles symptomatisk.

Hvis der forekommer bivirkninger ber behandlingen afbrydes og dyrleegen kontaktes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzagtighed, laktation eller zeglaegning

Laboratoriestudier i kveeg har ikke pévist teratogene, fototoksiske eller maternotoksikse effekter. Der

er imidlertid ikke genereret data for heste. Brug derfor ikke produktet under dragtighed og laktation

(se pkt. 4.3.).

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke gives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praeparater eller antikoagulantia.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til oral brug.

Skal indgives opblandet i foder eller direkte i munden med en dosis pé 0,6 mg/kg legemsveegt, én gang

dagligt, i op til 14 dage. Hvis leegemidlet opblandes i foderet, ber det tilsattes en lille mangde foder,

som gives lige inden fodring.

Suspensionen ber gives ved hjelp af den vedlagte doseringssprejte. Sprajten passer til flasken og er
forsynet med en kg-legemsvagt skala.

Omrystes kraftigt mindst 20 gange for brug.

Efter indgivelse af veterinerlegemidlet, skal flasken lukkes ved at sette laget pa, vask
doseringssprajten med varmt vand og lad den terre.

Undgé kontaminering under anvendelse.
4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

I tilfelde af overdosering bar symptomatisk behandling initieres.
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4.11 Tilbageholdelsestid

Ked og indmad: 3 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefede.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatoriske og antireumatiske lagemidler, non-steroider
(oxicam).
ATCvet-kode: QMO1ACO06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Meloxicam er et non-steroidt antiinflammatorisk stof (NSAID) fra oxicam-gruppen. Det virker ved
hamning af prostaglandinsyntesen, hvorved det har antiinflammatorisk, analgetisk, antiekssudativ og
antipyretisk effekt. Det reducerer leukocyt infiltrationen i det beteendte vev. | mindre udstreekning
hammes ogsé collagen-induceret trombocyt-aggregation. Meloxicam har ligeledes anti-endotoksisk
effekt, da det har vist sig at heemme produktionen af thromboxan B,, forarsaget af intravengs E-coli
endotoxin administration hos kalve og svin.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Nér praeparatet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede dosering, er biotilgaengeligheden

cirka 98 %. Maksimal plasmakoncentration opnas efter cirka 2-3 timer. Akkumulationsfaktoren er
1,08, hvilket indikerer, at meloxicam ikke akkumulerer ved daglig indgift.

Distribution
Omkring 98 % af meloxicam i plasma er proteinbundet. Fordelingsvoluminet er 0,12 I/kg.

Metabolisme

Kwvalitativt er metabolismen ens hos rotter, smagrise, mennesker, kvag og svin, men kvantitativt er der
forskelle. Hovedmetabolitterne, som blev fundet i alle species var 5-hydroxy- og 5- carboxy-
metabolitter samt oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos heste er ikke undersogt. Alle
hovedmetabolitter har vist sig at vare farmakologisk inaktive.

Elimination
Meloxicam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Natriumbenzoat

Glycerol

Polysorbat 80
Hydroxyethylcellulose
Silica, kolloid vandfri
Dinatriumphosphatdihydrat
Citronsyremonohydrat
Natriumcyclamat

Sorbitol, flydende
Sucralose



Anisaroma
Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 5 méneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinaerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton indeholdende en polyethylenflaske med 125 ml eller 336 ml med polyethylenskrueldg og en
doseringssprajte af polyethylen.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlandene

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/186/001-002

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 08/09/2015
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 24/06/2020

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



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

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II

FREMSTILLERE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER



A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlandene

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Det aktive stof i Novaquin er et godkendt stof som beskrevet i tabel 1 i bilag til Kommissionens
forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk Restmarker | Dyrearter MRL Malvev | Andre Terapeutisk
aktive stof bestem- klassifikation
melser
Meloxicam Meloxicam | Kreaturer, |20 pg/kg |Muskel |Ejudfyldt| Antiinflammatoriske
geder, 65 ng/kg | Lever og antireumatiske
grise, 65 ng/kg | Nyre leegemidler, non-
kanin, steroider
dyr af
hestefamili
en
Kreaturer, |15 pg/kg |Melk
geder

Hjzlpestofferne anfort under afsnit 6.1 i SPCet er enten tilladte hjelpestoffer hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veardier ikke er pékrevet, eller som
ikke anses for at veere omfattet af forordning (EF) nr. 470/2009, nér de anvendes i et

veterinerleegemiddel.




BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre emballage

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Novaquin 15 mg/ml oral suspension til heste
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

125 ml
336 m

5. DYREARTER

Heste

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Omrystes kraftigt mindst 20 gange for brug.
Lees indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er):
Keod og indmad: 3 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11



‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT

Suspensionen ber gives ved hjelp af doseringssprojten, der felger med pakningen.

10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}

Efter &bning: anvendes inden for 5 méaneder.

11. SARLIGE OPBEVERINGSBETINGELSER

Laes indlegssedlen inden brug.

12. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlandene

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HDPE-flaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Novaquin 15 mg/ml oral suspension til heste
meloxicam

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Meloxicam 15 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

125 ml
336 ml

5. DYREARTER

Heste.

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Omrystes kraftigt mindst 20 gange for brug.
Les indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er):
Ked og indmad: 3 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefode.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlegssedlen inden brug.
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| 10. UDLOBSDATO

EXP {MM/AAAA}

Efter &bning: anvendes inden for 5 méneder.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lzes indleegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN ”KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Le Vet Beheer B.V.
Nederlandene

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Novaquin 15 mg/ml oral suspension til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlandene

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlandene

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Novaquinl5 mg/ml oral suspension til heste
Meloxicam

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:
AKktivt stof
Meloxicam 15 mg.
Hjalpestof

Natriumbenzoat 1,75 mg

Gullig-gren tyktflydende oral suspension

4. INDIKATIONER

Lindring af inflammation og smerter ved savel akutte som kroniske lidelser i bevaegeapparatet hos
heste.

5. KONTRAINDIKATIONER

Maé ikke anvendes til draegtige eller diegivende hopper.

Ma ikke anvendes til heste med gastro-intestinale lidelser som f.eks. irritation og tegn pa bledning,
svaekket lever-, hjerte- eller nyrefunktion og hemoragiske lidelser.

Ma ikke anvendes 1 tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller et eller flere af
hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 6 uger.
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6. BIVIRKNINGER

Enkeltstdende tilfeelde af typiske non-steroide antiinflammatoriske bivirkninger (NSAID-preeparater)
er observeret i kliniske undersegelser (let neldefeber, diarré). De kliniske tegn var reversible.

Appetitlashed, apati, mavesmerter samt colitis er set i meget sjeldne tilfelde.

Anafylaktiske reaktioner som kan vere alvorlige (herunder dedelige) forekomme er set i meget
sjeldne tilfeelde. Disse ber behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering
Oral suspension indgives i en dosis pa 0,6 mg/kg legemsvegt, én gang dagligt, i op til 14 dage.

Anvendelsesmade og indgivelsesvej
Omrystes kraftigt mindst 20 gange for brug.
Skal indgives enten tilsat en lille mangde foder, som gives lige inden fodring eller direkte i munden.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Undgé kontaminering under anvendelse.

Suspensionen ber gives ved hjelp af doseringssprejten, der folger med pakningen. Sprejten passer til
flasken og er forsynet med en kg-legemsvaegt skala.

Efter indgivelse af veterinarleegemidlet, skal flasken lukkes ved pasatning af laget. Vask
doseringssprgjten med varmt vand og lad den terre.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ked og indmad: 3 dage.
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefede.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
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Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken og flasken efter EXP.
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 5 maneder

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
Undgé behandling af dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive dyr, idet der foreligger en
potentiel risiko for toksisk pavirkning af nyrerne.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver veterinaerleegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfolsomhed over for NSAID-praeparater ber undgé kontakt med
veterinerlegemidlet.

I tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal du straks sege leegehjelp. Indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Draegtighed og laktation

Laboratoriestudier i kvaeg har ikke pévist teratogene, fototoksiske eller maternotoksikse effekter. Der
er imidlertid ikke genereret data for heste. Bor ikke anvendes til dregtige eller diegivende hopper. Se
afsnittet ’Kontraindikationer’.

Interaktioner med andre l&gemidler og andre former for interaktion
Ma ikke indgives samtidig med glucocortikosteroider, andre NSAID-praparater eller antikoagulantia.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
I tilfelde af overdosering ber symptomatisk behandling initieres.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din
dyrlege vedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pad Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Zske indeholdende en flaske med 125 ml.
Zske indeholdende en flaske med 336 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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