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BIJLAGE I 
 

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN 
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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL 
 
Novaquin 15 mg/ml suspensie voor oraal gebruik voor paarden 
 
 
2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 
 
Per ml: 
 
Werkzame bestanddelen: 
Meloxicam  15 mg 
 
Hulpstoffen: 
 
 

Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en 
andere bestanddelen 

Kwantitatieve samenstelling als die 
informatie onmisbaar is voor een juiste 
toediening van het diergeneesmiddel 

Natriumbenzoaat  1,75 mg 

Glycerol  

Polysorbaat 80  

Hydroxyethylcellulose  

Colloïdaal siliciumdioxide anhydraat  

Dinatriumfosfaatdodecahydraat  

Citroenzuurmonohydraat  

Natriumcyclamaat  

Sorbitol, vloeibaar  

Sucralose  

Anijsaroma  

Gezuiverd water  
 
Gelig-groene viskeuze suspensie. 
 
 
3. KLINISCHE GEGEVENS 
 
3.1 Doeldiersoorten 
 
Paard. 
 
3.2 Indicaties voor gebruik voor elke doeldiersoort 
 
Verlichting van ontsteking en pijn bij zowel acute als chronische aandoeningen van het 
bewegingsapparaat bij paarden. 
 
3.3 Contra-indicaties 
 
Niet gebruiken bij paarden die lijden aan gastro-intestinale afwijkingen zoals irritatie en bloedingen, 
verminderde lever-, hart- of nierfunctie en stollingsstoornissen. 
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen. 
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Niet gebruiken bij paarden jonger dan 6 weken. 
 
3.4 Speciale waarschuwingen 
 
Geen. 
 
3.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik 
 
Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten: 
Vermijd het gebruik bij gedehydrateerde, hypovolemische of hypotensieve dieren; in deze gevallen is 
er een potentieel risico op nefrotoxiciteit. 
 
Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren 
toedient: 
Personen met een bekende overgevoeligheid voor niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen 
(NSAID’s) moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden. 
 
In geval van accidentele ingestie, dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter 
of het etiket te worden getoond. 
 
Dit diergeneesmiddel kan oogirritatie veroorzaken. Bij contact met de ogen onmiddellijk spoelen met 
veel water. 
 
Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu: 
Niet van toepassing. 
 
3.6 Bijwerkingen 
 
Paarden: 
 

Zeer zelden 

(<1 dier/10.000 behandelde dieren, 
inclusief geïsoleerde meldingen): 

Diarreea, buikpijn, colitis 

Verminderde eetlust, lethargie 

Urticariaa, anafylactische reactieb 
a Omkeerbaar. 
b Kunnen ernstig (inclusief fataal) zijn en dienen symptomatisch te worden behandeld.  
 
Als er bijwerkingen optreden dient de behandeling te worden gestaakt en moet een dierenarts worden 
geraadpleegd. 
 
Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een 
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. De meldingen moeten, bij voorkeur via een 
dierenarts, worden gestuurd naar ofwel de houder van de vergunning voor het in de handel brengen 
ofwel de nationale bevoegde autoriteit via het nationale meldsysteem. Zie de bijsluiter voor de 
desbetreffende contactgegevens. 
 
3.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg 
 
Dracht en lactatie: 
Uit laboratoriumonderzoek bij runderen zijn geen gegevens naar voren gekomen die wijzen op 
teratogene, foetotoxische of maternotoxische effecten. Er zijn echter geen gegevens over paarden. 
Derhalve het diergeneesmiddel niet gebruiken bij drachtige of lacterende merries. 
 
3.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie 
 
Niet gelijktijdig toedienen met glucocorticosteroïden, andere NSAID’s of anticoagulantia. 
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3.9 Toedieningswegen en dosering 
 
Voor oraal gebruik. 
 
Het diergeneesmiddel kan worden vermengd met het voer of rechtstreeks in de mond worden 
gespoten. De dosering is 0,6 mg/kg lichaamsgewicht eenmaal daags gedurende maximaal 14 dagen. 
Indien het diergeneesmiddel vermengd met voer wordt toegediend, moet het met een kleine 
hoeveelheid voer worden gegeven vóór het dier de rest van zijn voer krijgt. 
 
De suspensie dient te worden gegeven met het maatspuitje dat is meegeleverd in de verpakking. De 
spuit past op de fles en heeft een verdeling op basis van kg lichaamsgewicht. 
 
Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te 
worden. 
 
Vóór gebruik ten minste 20 keer krachtig schudden. 
 
Sluit na toediening van het diergeneesmiddel de fles door de dop erop te doen, spoel het maatspuitje 
met warm water en laat het drogen. 
 
Vermijd contaminatie tijdens gebruik. 
 
3.10 Symptomen van overdosering (en, in voorkomend geval, spoedbehandeling en tegengiffen) 
 
In geval van overdosering is een symptomatische behandeling aangewezen. 
 
3.11 Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik, met 

inbegrip van beperkingen op het gebruik van antimicrobiële en antiparasitaire 
diergeneesmiddelen om het risico op ontwikkeling van resistentie te beperken 

 
Niet van toepassing. 
 
3.12 Wachttijden 
 
Vlees en slachtafval: 3 dagen. 
 
Niet goedgekeurd voor gebruik bij merries die melk voor humane consumptie produceren. 
 
 
4. FARMACOLOGISCHE GEGEVENS 
 
4.1 ATCvet-code: QM01AC06 
 
4.2 Farmacodynamische eigenschappen 
 
Meloxicam is een niet-steroïdaal anti-inflammatoir geneesmiddel (NSAID) uit de oxicamgroep 
waarvan de werking berust op remming van de prostaglandinesynthese, zodat een anti-inflammatoir, 
analgetisch, anti-exsudatief en antipyretisch effect bewerkstelligd wordt. Het vermindert de infiltratie 
van leukocyten in ontstoken weefsel. In mindere mate remt het tevens de collageen-geïnduceerde 
trombocytenaggregatie. Meloxicam heeft ook anti-endotoxische eigenschappen omdat is gebleken dat 
het de productie van tromboxaan-B2, geïnduceerd door intraveneuze toediening van E. Coli-
endotoxinen in kalveren en varkens, remt.  
 
4.3 Farmacokinetische eigenschappen 
 
Absorptie 
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Indien het diergeneesmiddel volgens het aanbevolen doseringsschema wordt gebruikt, bedraagt de 
biologische beschikbaarheid na orale toediening ongeveer 98%. Maximale plasmaspiegels worden na 
ongeveer 2 tot 3 uur bereikt. De accumulatiefactor van 1,08 duidt erop dat meloxicam niet 
accumuleert bij dagelijks gebruik.  
 
Distributie 
Ongeveer 98% van meloxicam is gebonden aan plasma-eiwitten. Het distributievolume is 0,12 l/kg. 
 
Metabolisme 
Het metabolisme in ratten, miniatuurvarkens, mensen, runderen en varkens is kwalitatief 
vergelijkbaar, hoewel er kwantitatieve verschillen zijn. De belangrijkste metabolieten die in alle 
diersoorten werden aangetroffen zijn de 5-hydroxy- en 5-carboxy-metabolieten en de oxalyl-
metaboliet. Het metabolisme in paarden is niet onderzocht. Alle belangrijke metabolieten zijn 
aangetoond farmacologisch inactief. 
 
Eliminatie 
De eliminatiehalfwaardetijd van meloxicam bedraagt 7,7 uur. 
 
 
5. FARMACEUTISCHE GEGEVENS 
 
5.1 Belangrijke onverenigbaarheden 
 
Geen bekend. 
 
5.2 Houdbaarheidstermijn 
 
Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar.  
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 5 maanden. 
 
5.3 Bijzondere voorzorgsmaatregelen bij bewaren 
 
Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere bewaarvoorschriften. 
 
5.4 Aard en samenstelling van de primaire verpakking 
 
Kartonnen doos met één HDPE-fles van 125 ml of 336 ml met een HDPE-schroefdop en een 
polypropyleen maatspuitje. 
 
Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht. 
 
5.5 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte 

diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het 
diergeneesmiddel 

 
Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval. 
 
Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of 
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de 
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het desbetreffende diergeneesmiddel 
van toepassing zijn. 
 
 
6. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 
 
Le Vet Beheer B.V. 
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7. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
 
8. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING 
 
Datum van eerste vergunningverlening: 08/09/2015. 
 
 
9. DATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING VAN DE SAMENVATTING VAN DE 

PRODUCTKENMERKEN 
 
DD/MM/JJJJ 
 
 
10. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL 
 
Diergeneesmiddel op voorschrift. 
 
Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van 
de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
  

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

OVERIGE VOORWAARDEN EN VEREISTEN TEN AANZIEN VAN DE VERGUNNING 
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

Geen. 
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A. ETIKETTERING 
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 
 
Kartonnen doos/fles 125 ml of 336 ml 

 
1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL 
 
Novaquin 15 mg/ml suspensie voor oraal gebruik 
 
 
2. GEHALTE AAN WERKZAME BESTANDDELEN 
 
Per ml: 
 
Werkzaam bestanddeel: 
Meloxicam  15 mg 
 
 
3. VERPAKKINGSGROOTTE 
 
125 ml 
336 ml 
 
 
4. DOELDIERSOORTEN  
 
Paard. 
 
 
5. INDICATIES 
 
 
 
6. TOEDIENINGSWEGEN 
 
Oraal gebruik.  
Vóór gebruik ten minste 20 keer krachtig schudden. 
 
 
7. WACHTTIJDEN 
 
Wachttijden: 
Vlees en slachtafval: 3 dagen. 
Niet goedgekeurd voor gebruik bij merries die melk voor humane consumptie produceren. 
 
 
8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 
 
 
Exp. {mm/jjjj} 
Na openen gebruiken binnen: 5 maanden. 
 
 
9. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN 
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10. VERMELDING “LEES VÓÓR GEBRUIK DE BIJSLUITER” 
 
Lees vóór gebruik de bijsluiter. 
 
 
11. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” 
 
Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. 
 
 
12. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN” 
 
Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. 
 
 
13. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 
 
Le Vet Beheer B.V. 
 
 
14. NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 
 
EU/2/15/186/001 125 ml 
EU/2/15/186/002 336 ml 
 
 
15. PARTIJNUMMER 
 
Lot {nummer} 
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 
 
ETIKET/HDPE-fles 125 ml of 336 ml 
 
1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL 
 
Novaquin 15 mg/ml suspensie voor oraal gebruik 
 
 
2. GEHALTE AAN WERKZAME BESTANDDELEN 
 
Per ml: 
 
Werkzaam bestanddeel: 
Meloxicam  15 mg 
 
 
3. DOELDIERSOORTEN  
 
Paard 
 
 
4. TOEDIENINGSWEGEN 
 
Lees vóór gebruik de bijsluiter. 
Oraal gebruik. 
Vóór gebruik ten minste 20 keer krachtig schudden. 
 
 
5. WACHTTIJDEN 
 
Wachttijden: 
Vlees en slachtafval: 3 dagen. 
Niet goedgekeurd voor gebruik bij merries die melk voor humane consumptie produceren. 
 
 
6. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 
 
 
Exp. {mm/jjjj} 
Na openen gebruiken binnen: 5 maanden. 
 
 
7. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN 
 
 
 
8. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 
 
Le Vet Beheer B.V. 
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9. PARTIJNUMMER 
 
 
Lot {nummer} 
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B. BIJSLUITER 
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BIJSLUITER 
 
1. Naam van het diergeneesmiddel 
 
Novaquin 15 mg/ml suspensie voor oraal gebruik voor paarden 
 
 
2. Samenstelling 
 
Per ml: 
 
Werkzaam bestanddeel: 
Meloxicam  15 mg 
 
Hulpstoffen: 
Natriumbenzoaat 1,75 mg 
 
Gelig-groene viskeuze suspensie. 
 
 
3. Doeldiersoorten 
 
Paard. 
 
 
4. Indicaties voor gebruik 
 
Verlichting van ontsteking en pijn bij zowel acute als chronische aandoeningen van het 
bewegingsapparaat bij paarden. 
 
 
5. Contra-indicaties 
 
Niet gebruiken bij paarden die lijden aan gastro-intestinale afwijkingen zoals irritatie en bloedingen, 
verminderde lever-, hart- of nierfunctie en stollingsstoornissen. 
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen. 
Niet gebruiken bij paarden jonger dan 6 weken. 
 
 
6. Speciale waarschuwingen 
 
Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten: 
Vermijd het gebruik bij gedehydreerde, hypovolemische of hypotensieve dieren; in deze gevallen is er 
een potentieel risico op nefrotoxiciteit. 
 
Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren 
toedient: 
Personen met een bekende overgevoeligheid voor niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen 
(NSAID’s) moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden. 
In geval van accidentele ingestie dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of 
het etiket te worden getoond. 
Dit diergeneesmiddel kan oogirritatie veroorzaken. Bij contact met de ogen onmiddellijk spoelen met 
veel water. 
 
Dracht en lactatie: 
Uit laboratoriumonderzoek bij runderen zijn geen gegevens naar voren gekomen die wijzen op 
teratogene, foetotoxische of maternotoxische effecten. Er zijn echter geen gegevens over paarden.  
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Het diergeneesmiddel niet gebruiken bij drachtige of lacterende merries. 
 
Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: 
Niet gelijktijdig toedienen met glucocorticosteroïden, andere NSAID’s of anticoagulantia. 
 
Overdosering: 
In geval van overdosering is een symptomatische behandeling aangewezen. 
 
Belangrijke onverenigbaarheden: 
Geen bekend. 
 
 
7. Bijwerkingen 
 
 
Paarden: 
 

Zeer zelden 

(<1 dier/10.000 behandelde dieren, 
inclusief geïsoleerde meldingen): 

Diarreea, buikpijn, colitis 

Verminderde eetlust, lethargie 

Urticaria (netelroos)a, anafylactische reactieb 
a Omkeerbaar. 
b Kunnen ernstig (inclusief fataal) zijn en dienen symptomatisch te worden behandeld. 
 
Als er bijwerkingen optreden dient de behandeling te worden gestaakt en moet een dierenarts worden 
geraadpleegd. 
 
Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een 
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet 
in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in 
eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de 
vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze 
bijsluiter of via uw nationale meldsysteem. 
 
 
8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen 
 
Voor oraal gebruik. 
 
Dosering 
Orale suspensie, dosering van 0,6 mg per kg lichaamsgewicht, eenmaal daags gedurende maximaal 
14 dagen. 
 
Wijze van gebruik en toedieningsweg 
Vóór gebruik ten minste 20 keer krachtig schudden. De suspensie dient te worden gegeven met het 
maatspuitje dat is meegeleverd in de verpakking. De spuit past op de fles en heeft een verdeling op 
basis van kg lichaamsgewicht. Dient te worden toegediend gemengd met een kleine hoeveelheid voer, 
vóór het voeren, of direct in de mond. 
 
 
9. Aanwijzingen voor een juiste toediening 
 
Vermijd contaminatie tijdens gebruik. 
 
 
Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te 
worden. 
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Sluit na toediening van het diergeneesmiddel de fles door de dop erop te doen, spoel het maatspuitje 
met warm water en laat het drogen. 
 
 
10. Wachttijden 
 
Vlees en slachtafval: 3 dagen. 
Niet goedgekeurd voor gebruik bij merries die melk voor humane consumptie produceren. 
 
 
11. Bijzondere bewaarvoorschriften 
 
Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. 
 
Dit diergeneesmiddel vereist geen bijzondere bewaarvoorschriften.  
Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op de doos en de fles na 
Exp. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.  
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 5 maanden. 
 
 
12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen 
 
 
Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval. 
 
Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of 
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de 
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen 
dragen bij aan de bescherming van het milieu. 
 
Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen. 
 
 
13. Indeling van het diergeneesmiddel 
 
Diergeneesmiddel op voorschrift. 
 
 
14. Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
Kartonnen doos met één fles van 125 ml of 336 ml met een schroefdop en een maatspuitje.  
 
 
Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht. 
 
 
15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien 
 
 
DD/MM/JJJJ 
 
Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank 
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Contactgegevens 
 
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en contactgegevens voor het melden van 
vermoedelijke bijwerkingen: 
Le Vet Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
NEDERLAND 
Tel.: +31 348 563 434 
 
Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte: 
Produlab Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
4941 SJ Raamsdonksveer 
NEDERLAND 
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