VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 5 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etandl 150 mg

Poloxamer 188

Natriumklorio

Glysin

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Glycofurol

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga dr kliniskum einkennum
hja nautgripum.

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

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Ur einkennum helti og bolgu.
Til ad draga Ur verkjum eftir minnihéttar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

3.3 Frabendingar
Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma, né

pegar vishendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



Vid medferd vid nidurgangi hja nautgripum, méa ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.
Gefid ekki svinum yngri en 2 sélarhringa gémlum.

3.4 Sérstok varnadaroro

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

Medferd grisa med dyralyfinu fyrir geldingu dregur ar verkjum eftir skurdadgerd. Til ad draga Ur
verkjum & medan skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi sveefingarlyfi/sleevandi lyfi
naudsynleg. Til ad na fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgerd & ad gefa dyralyfio
30 minatum fyrir skurdadgerd.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Koma drsjaldan fyrir Proti & stungustad*

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

! I kjolfar inndaelingar undir hid: 6veruleg og timabundin.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banven) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.
Svin:
Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofnamislik vidbroga*

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

! Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og & medferd ad vera samkvamt einkennum.
Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyraleeknis.
Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir: Dyralyfid mé nota & medgongu.
Svin: Dyralyfid ma nota & medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10,0 ml/100 kg likamspunga), undir hud eda

i &8, samhlida syklalyfjamedferd eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/25 kg likamspunga), med inndalingu

i vodva. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Til ad draga ar verkjum eftir skurdadgero:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), med inndealingu i

vodva fyrir skurdadgero.

Geeta skal sérstakrar vartdar til ad tryggja rétta skommtun p.m.t. notkun videigandi

skdmmtunarbunadar. Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins nakvaemlega og

haegt er.

pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 s6larhringar.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kddi: QM01LACO06



4.2 Lyfhrif

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

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inndzelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nddist Cmax 2,1 mikrég/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum.

Eftir gjof stakra skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax 1,1 til 1,5 mikrég/ml innan

1 Klst. hj& svinum.

Dreifing
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams nest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvodvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot

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

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir hd er 26 klist. hja ungneytum.
Hja svinum er medalhelmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i vodva um 2,5 Klst.

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

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

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

Pappaaskja med 1 eda 12 litlausum 20 ml, 50 ml eda 100 ml hettuglésum ur gleri, med gimmitappa og
innsiglud med alloki.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



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

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

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

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/035: 1 x 20 ml

EU/2/97/004/037: 1 x 50 ml

EU/2/97/004/001: 1 x 100 ml

EU/2/97/004/036: 12 x 20 ml

EU/2/97/004/038: 12 x 50 ml

EU/2/97/004/010: 12 x 100 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/IMM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

1.

Metacam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

2.

HEITI DYRALYFS

INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat

1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa)

Sorbitdl, fljétandi

Glyserol

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat

Vatnsfri kisilkvooa

Hydroxyetylselluldsa

Sitrénusyra

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

Gulleit, seigfljotandi mixtdra, dreifa med greenum ble.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.

2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

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

3.

3 Frébendingar

Lyfio ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukddéma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

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

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

3

4 Sérstok varnadarorod

Engin.




3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

petta dyralyf handa hundum mé ekki nota handa kottum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, svefnhofgit
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Uppkost?, nidurgangur?, bl6d i saurt2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur?, bl6dug uppkost!, magasar?, sar i

smapormumit

Haekkud gildi lifrarensima®

Nyrnabilun?

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku meoferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.
2 Dulid

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

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

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykdsida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki m4 gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki
a0 gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafraedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.



3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medferdar.
Halda & medferd a&fram, einu sinni a solarhring, med inntoku (a 24 Klst. fresti) og er vidhalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

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

Gefa & lyfio med inntéku annadhvort i f6dri eda i munn.

Gefa ma dreifuna med dropaskammtaranum sem er & glasinu (handa mjog litlum hundum) eda med
melisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Lyfid gefid med dropaskammtaranum & glasinu:
Upphafsskammtur: 4 dropar/kg likamspunga.
Vidhaldsskammtur: 2 dropar/kg likamspunga.

Lyfid gefio med malisprautunni:

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

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3 til 4 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi eftir 10 daga ef enginn
Kliniskur bati er sjanlegur.

Geeta skal sérstakrar vartdar til ad tryggja rétta skommtun. Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda

likamspyngd eins ndkvaemlega og hagt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi

kvarda. Hristid vel fyrir notkun

pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QMO1ACO06



4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
mérkudum meeli samséfnun blédflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram & a0 hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

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

Dreifing

A radlogdou skammitabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrdmmal er 0,3 I/kg.

Umbrot

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

Brotthvarf

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

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

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

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Glas ur polyethyleni sem inniheldur 10 ml, 32 ml, 100 ml eda 180 ml, 4&samt dropaskammtara ur
polyethyleni og barnadryggislokun med éryggisinnsigli. Hvert glas er i pappadskju og med henni

fylgir melisprauta ur polypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/003: 10 ml

EU/2/97/004/004: 32 ml

EU/2/97/004/005: 100 ml

EU/2/97/004/029: 180 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. HEITI DYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 5 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etandl 150 mg

Poloxamer 188

Natriumklorio

Glysin

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Glycofurol

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar:

Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Til ad draga Gr
verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.

Kettir:

Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
baeklunarskurdadgerdir og skurdadgerdir & mjukvefjum.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum med meltingarfeerasjukddma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid méa hvorki gefa dyrum sem eru yngri en 6 vikna né kéttum sem vega innan vid 2 kg.
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3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med

vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting. Lita skal & eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd
pann tima sem sveefing varir.

Vid verkjum og bolqgu eftir skurdadgerdir hja kottum:
Ef porf er & viobotar verkjastillingu skal ihuga fjolpaetta verkjamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

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

3.6  Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, svefnhofgit

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& Uppkdst?, nidurgangur?, bléd i saur'2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur?, blédug uppkost!, magasarl, sar i
smapormum?

Heakkud gildi lifrarensima®
Nyrnabilun?
Bradaofnaemislik vidbrogd®

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

2 Dulid

3 Medferd samkvemt einkennum.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjoélkurgjof. Lyfio mé hvorki gefa
dyrum & medgongu né mjolkandi dyrum.
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3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagresilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki m4 gefa
dyralyfid samtimis 68rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i ahaettuhopi hvad vardar svaefingu (t.d.
6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &d eda undir htd pann tima sem sveafing varir. Pegar svafingalyf
og bdlgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad utiloka ahettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til viobdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki
ad gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilio verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud aour.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Hundar:

Vegna kvilla i stodkerfi:

Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid med stakri inndaelingu
undir hid. Nota m& Metacam 1,5 mg/ml mixturu, dreifu handa hundum eda Metacam 1 mg og 2,5 mg
tuggutoflur handa hundum til framhaldsmedferdar i 0,1 mg/kg likamspunga skdmmtum af
meloxicami, 24 Klst. eftir inndzalinguna.

Vegna verkja eftir adgerdir (i 24 klst.):
Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid med stakri inndelingu, i
&0 eda undir hao, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar.

Kettir:

Til ad draga Ur verkjum og bdlgu eftir adgerdir pegar halda & &fram gjoéf meloxicams sem
viobotarmedferd med inntoku:

Meloxicam i skammtinum 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0.04 ml/kg likamspunga) er gefid med stakri
inndaelingu undir had, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar. Til ad halda medferd afram i allt ad
fimm sélarhringa m4, 24 Klst. eftir pennan upphafsskammt, gefa Metacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu
handa kéttum i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga. Gefa méa vidbotarskammtinn med
inntoku a 24 klst. fresti i allt ad fjora s6larhringa samtals.

Til ad draga ar verkjum og bolgu eftir adgerdir pegar ekki er mogulegt ad veita viobdtarmedferd med
inntoku t.d. hja villikéttum:

Meloxicam i skammtinum 0,3 mg/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga) er gefid med stakri
inndaelingu undir had, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu svafingar. I pessum tilfellum & ekki ad veita
vidbotarmedferd med inntoku.

Geeta skal serstakrar varudar til ad tryggja rétta skdmmtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda

likamspyngd eins ndkvaemlega og hagt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi

kvaroa.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekKki vid.
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3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4.  LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QMOLACO6
4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram a ad hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3  Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndeelingu undir hid er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalhamarkspéttni i plasma,

0,73 mikrég/ml hja hundum og 1,1 mikrog/ml hjé kottum, nédist eftir um pad bil 2,5 kist. hja hundum
og um pad bil 1,5 Klst. hja kéttum.

Dreifing

A r&dl6gdu skammtabili fyrir hunda og ketti eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni.
Yfir 97% af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg hja hundum og
0,09 I/kg hja koéttum.

Umbrot

Hja hundum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut &
obreyttu formi i galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam um-
brotnar i alkéhol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 6ll helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.

Hja kdttum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt &
Gbreyttu formi i galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid
fram & a0 fimm helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega dvirk. Meloxicam umbrotnar i alk6hdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams hja kéttum, likt og hja
066rum dyrategundum sem hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Hj& hundum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klist. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum
skammti verdur med saur og afgangurinn med pvagi.

Hj& kottum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i
pvagi og saur en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast ut. 21% af peim skammti
sem var greinanlegur skilst it med pvagi (2% sem oObreytt meloxicam, 19% sem umbrotsefni) og 79%
med saur (49% sem Obreytt meloxicam, 30% sem umbrotsefni).

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali
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Enginn pekktur.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

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

Pappaaskja sem inniheldur eitt litlaust 10 ml eda 20 ml hettuglas r gleri, lokad med gimmitappa og
innsiglad med alloki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/006: 10 ml

EU/2/97/004/011: 20 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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

Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 20 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etandl 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glysin

Dinatriumedetat (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Saltsyra

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir
Nautgripir, svin og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga dr kliniskum einkennum
hja nautgripum.

Nidurgangur hja k&lfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjo6lka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidb6tarmedferd vid bradri jugurbodlgu, samhlida syklalyfjamedferd.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Ur einkennum helti og bolgu.
Vidbotarmedferd vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi syklalyfjamedferd.

Hestar:
Til ad draga Ur bélgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).
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3.3 Frabendingar

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

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

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

Vid meodferd & nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.

3.4 Sérstok varnadarorod

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

3.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

Ef Iyfid dregur ekki naegilega Ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasétt (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé & skurdadgerd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6  Aukaverkanir

Nautgripir:

Koma drsjaldan fyrir Proti & stungustad*
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik): | Bradaofnemislik vidbrogd?

! I kjolfar inndaelingar undir hid: 6veruleg og timabundin.

2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Svin:

Koma 6rsjaldan fyrir Bradaofnamislik vidbroga*
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Geta verid alvarleg (par med talin banvean) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.
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Hestar:

Koma ¢rsjaldan fyrir Proti 4 stungustad*

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

Skammvinn, kom fram i einstaka tilfellum i kliniskum rannsoknum.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og & medferd ad vera samkvamt einkennum.

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

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

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

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 Tkomuleidir og skammtar

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

Svin:

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

Hestar:

Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 mI/100 kg likamspunga), gefinn

med inndeelingu i blazd.

Til ad draga Ur bélgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam

15 mg/ml mixtdru, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,

24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndalingu.

Til a0 tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er.

pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekki vid.
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3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjoét og innmatur: 15 solarhringar. Mjélk: 5 sélarhringar.

Svin: Kjét og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kj6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kdoi: QM01AC06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
mdorkudum meeli samséfnun blddflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram & ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B; en gjof E. coli inneiturs hvetur p4 myndun hja ké&lfum,
mjolkurkdm og svinum.

4.3  Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inndzelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nadist Crmax 2,1 mikrog/ml eftir
7,7 Kist. hja ungum nautgripum 0g Cmax 2,7 mikrog/ml eftir 4 kist. hja mjolkurkam.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nédist Cimax 1,9 mikrég/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams nest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltlulega litil.

Umbrot

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

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

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndalingu undir hud er 26 Kkist. hja ungneytum og
17,5 Kklst. hja mjolkurkam.

Hja svinum er medalhelmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i vodva um 2,5 Klst.

Hj& hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndaelingu i &0 8,5 Klst.

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

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.
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5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 &r
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 eda 12 litlausum 20 ml, 50 ml eda 100 ml hettuglésum ur gleri.
Pappaaskja med 1 eda 6 litlausum 250 ml hettuglésum dr gleri.

Hverju hettuglasi er lokad med gimmitappa og innsiglad medalloki.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/027: 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007: 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008: 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031: 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028: 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014: 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015: 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032: 6 x 250 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIBDUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/IMM/AAAA}

21



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 15 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat

1,5mg

Sorbitdl, fljétandi

Glyserol

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat

Vatnsfri kisilkvooa

Hydroxyetylselluldsa

Sitrénusyra

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

Gulleit, seigfljotandi mixtdra, dreifa med greenum ble.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

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

3.3 Frébendingar

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarfaerasjukddma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa foléldum yngri en 6 vikna.
3.4  Sérstok varnadarord

Engin.

23




3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

§érstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6  Aukaverkanir

Hestar:
Koma 6rsjaldan fyrir Nidurgangurt, kvidverkir, ristilbélga
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Lystarleysi, svefnhofgi
medferd, p.m.L. einstok tilvik): Ofsakl&di, bradaofnzemislik vidbroga?

! Gengur til baka.
2 Geta verid alvarlegar (par med talin banvan) og a medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stédugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir & nautgripum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda
eiturverkanir & modur. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um slikt vardandi hesta. Lyfid
ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Gefa a lyfido annadhvort blandad i f6dur eda i munn hestsins i skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar,
einu sinni & sélarhring i allt ad 14 daga. Ef lyfid er gefid blandad i f6dur skal blanda pvi i litid magn

fédurs & undan fullri fodurgjof.

Gefa a dreifuna med malisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a glasid og hun er
kvoroud midad vio kg likamspunga
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Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakveemlega og hagt er.

Hristid vel fyrir notkun.

Eftir gjof lyfsins a ad setja tappann & glasid, pvo melisprautuna med volgu vatni og lata hana porna.

Pess skal gett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

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

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekKki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet k63i: QMO1ACO6
42  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsdfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn
inneitri par sem synt hefur verid fram & ad pad hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli
inneiturs i @d hvetur pd myndun hja k&lfum og svinum.

4.3  Lyfjahvorf

Frasog

Pegar gefnir eru rddlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntéku um pad bil 98%. Hamarkspéttni
i plasma naest eftir um pad bil 2-3 kist. Upps6fnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

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

Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, sméagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefnin sem fundust hja éllum
dyrategundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefnin og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja
hestum voru ekki rannsékud. Synt hefur verid fram a ad 6ll helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega
ovirk.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 Klst.
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5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

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

Pappaaskja sem inniheldur eitt glas ur polyetyleni sem inniheldur 100 ml eda 250 ml, asamt stat ar
polyetyleni og barnatryggislokun med 6ryggisinnsigli og malisprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/009: 100 ml
EU/2/97/004/030: 250 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/IMM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.
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itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

27


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

1.

HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

2.

INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 0,5 mg (jafngildir 0,02 mg i hverjum dropa).

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat

1,5 mg (jafngildir 0,06 mg i hverjum dropa)

Sorbitdl, fljétandi

Glyserol

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat

Vatnsfri kisilkvooa

Hydroxyetylselluldsa

Sitrénusyra

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

Gulleit, seigfljotandi mixtdra, dreifa med greenum ble.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.

2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

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

3.

3 Frébendingar

Lyfio ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukddma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

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

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

3

4 Sérstok varnadarorod

Engin.
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3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

petta dyralyf handa hundum mé ekki nota handa kéttum vegna mismunandi skdmmtunarblnada. Fyrir
ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, svefnhofgit
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Uppkost?, nidurgangur?, bl6d i saurt2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur?, bl6dug uppkost!, magasar® sar i smapérmum?
Haekkud gildi lifrarensima®
Nyrnabilun?
! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.
2 Dulio

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

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

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

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykdsida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki m4 gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbétar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki

a0 gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.
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3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

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

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

Gefa & lyfio med inntéku annadhvort i f6dri eda i munn.

Gefa ma dreifuna med dropaskammtaranum sem er & glasinu (handa mjog litlum hundum) eda med
meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Lyfid gefid med dropaskammtaranum a glasinu:
Upphafsskammtur: 10 dropar/kg likamspunga.
Vidhaldsskammtur: 5 dropar/kg likamspunga.

Lyfid gefio med malisprautunni:

Malisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og hun er kvéroud midad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rammdl
vidhaldsskammts.

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3 til 4 daga. Haetta skal medferd i sidasta lagi eftir 10 daga ef enginn
Kliniskur bati er sjdanlegur.

Geeta skal sérstakrar vartdar til ad tryggja rétta skommtun. Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda

likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi

kvarda.

Hristid vel fyrir notkun.

Pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QMO1ACO06
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4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
mérkudum meeli samsdfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. [ in vitro og in vivo rannsdknum
var synt fram & ad homlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3  Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hdmarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 Kist.
Pegar gefnir eru rddlagdir skammtar af lyfinu naest jafnveegi i plasmapéttni meloxicams & 6orum degi
medferdar.

Dreifing

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

Umbrot

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

Brotthvarf

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

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

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

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

Glas ar polyethyleni sem inniheldur 15 ml eda 30 ml, asamt dropaskammtara Ur polyethyleni og
barnadryggislokun med éryggisinnsigli. Hvert glas er i pappatskju og med henni fylgir malisprauta ar

polypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/012: 15 ml

EU/2/97/004/013: 30 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/IMM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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

Metacam 1 mg tuggut6flur handa hundum.
Metacam 2,5 mg tugguttflur handa hundum.
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam: 1 mg

Meloxicam: 2,5 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriumsitrat tvihydrat

Forhleypt sterkja

Brunt jarnoxid

Gult jarnoxio

Orkristollud sellulésa

purrkad kjot bragdefni

Vatnsfri kisilkvooa

Magnesiumsterat

Kringlott, flekkott, drapplitud tvikapt tafla med deiliskoru & efri hlidinni og audkennd annadhvort
,M10“ eda ,,M25“ & annarri hlidinni.

Toflunni er haegt ad skipta i tvo jafnstora helminga.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur bélgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

3.3 Frébendingar

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

Lyfid mé& hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vid 4 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.
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3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

petta dyralyf handa hundum mé ekki nota handa kottum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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

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

3.6  Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, svefnhofgit
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Uppkost!, nidurgangur?, bl6d i saur®2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur!, blédug uppkost?, magasar?, sar i
smapormum?
Heakkud gildi lifrarensima®
Nyrnabilun?
! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hztt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.
2 Dulid

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

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

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

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

3.8 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbétar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki

a0 gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilio verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.
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3.9 Ikomuleidir og skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar, sem
gefa m& med inntdku en einnig mé gefa skammtinn med pvi ad nota Metacam 5 mg/ml stungulyf,
lausn handa hundum og kéttum.

Halda & medferd afram, einu sinni & solarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er viohalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annadhvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.

Helminga mé tuggut6fluna til ad gefa ndkveema skammta i samraemi vid likamspyngd hundsins. Gata
skal sérstakrar var(dar til ad tryggja rétta skdmmtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda
likamspyngd eins ndkveemlega og hagt er. Melt er med pvi ad nota meelidhdld med videigandi
kvarda. Gefa ma dyralyfio med fodri eda an, paer eru bragobeettar og flestir hundar éta peer
sjalfviljugir.

Skammtatafla fyrir viohaldsskammt:

Fjoldi tuggutafina
Likamspyngd (kg) 1mg 2,5mg mg/kg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

ihuga mé notkun Metacam mixtaru, dreifu til ad skammta lyfid med nakvaemari heetti. Malt er med
notkun Metacam mixtaru, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3 til 4 daga. Haetta skal medferd i sidasta lagi eftir 10 daga ef enginn
Kliniskur bati er sjaanlegur.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Vid ofskémmtun & medferd ad vera samkveemt einkennum.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar haettu
& 6nemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kddi: QMO01ACO06
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4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
maérkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram & a0 hdmlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3  Lyfjahvorf

Frésog

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

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

Umbrot

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

Brotthvarf

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

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappadskjur sem innihalda 7, 84 eda 252 toflur i al/al pynnum med barnadryggislokun.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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

36



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

6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

Metacam 1 mg tuggutdflur handa hundum:
Pynnur:

EU/2/97/004/043: 7 toflur
EU/2/97/004/044: 84 toflur
EU/2/97/004/045: 252 t6flur

Metacam 2,5 mg tuggutdflur handa hundum:
Pynnur:

EU/2/97/004/046: 7 toflur

EU/2/97/004/047: 84 toflur
EU/2/97/004/048: 252 toflur

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.

HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum og naggrisum.

2.

INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 0,5 mg (jafngildir 0,017 mg i hverjum dropa)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat

1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa)

Sorbitdl, fljétandi

Glyserol

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumtvihydrogenfosfat tvihydrat

Vatnsfri kisilkvooa

Hydroxyetylselluldsa

Sitrénusyra

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

Gulleit, seigfljotandi mixtdra, dreifa med greenum ble.

3.

3.

1 Markdyrategundir

Kettir og naggrisir.

3.

Kettir:
Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.
Til ad draga ur verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kéttum.

Naggrisir:
Til ad draga ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir mjakvefsskurdadgerd eins og

g

eldingu karldyra.

KLINISKAR UPPLYSINGAR
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3.3 Frabendingar

Lyfid mé ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bolgur/sar eda blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdéma.

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

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

Lyfid ma ekki gefa naggrisum sem eru yngri en 4 vikna.

3.4  Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessa-
purrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

Notkun eftir skurdadgerd hja kéttum og naggrisum:
Ef porf er & viobotar verkjastillingu skal ihuga fjolpaetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodkerfi hja kottum:
Dyralaeknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svérun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

§érstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6  Aukaverkanir

Kettir:
Koma érsjaldan fyrir Lystarleysit, svefnhofgit
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Uppkost?, nidurgangur?, bléd i saur?, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur!, blédug uppkost?, magasar?, sar i
smapormum?
Hakkud gildi lifrarensima®
Nyrnabilun?
! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku meoferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.
2 Dulid

Naggrisir: Engar
Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.
Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.

Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
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3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjo6lkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjoélkurgjof. Lyfio mé hvorki gefa
dyrum & medgongu né mjolkandi dyrum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykdsida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki m4 gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med 6drum bolgueydandi lyfjum en Metacam stungulyfi, lausn i stokum 0,2 mg/kg skammiti,
adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi atti
ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. &0ur en medferd med pessu lyfi hefst.
Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum lyfja sem voru notud
aour.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Kettir:

Verkir og bdlga eftir skurdadgero:

Eftir upphafsmedferd med Metacam stungulyfi, lausn med 0,2 mg/kg upphafsskammti skal halda
medferd afram 24 kist. sioar med Metacam 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa kéttum og naggrisum i
skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa mé vidbdtarskammtinn einu sinni &
solarhring til inntoku (& 24 klst. fresti) i allt ad fjéra sélarhringa.

Bradir kvillar i stodkerfi:

Medferd & fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntoku.
Medferd skal haldid &fram einu sinni & sélarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntoku (& 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bélga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medferdar. Halda & medferd afram, einu sinni a sélarhring til inntdku (& 24 klst. fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal meoferd i sidasta lagi eftir 14 daga ef enginn
Kliniskur bati er sjaanlegur.

Skémmtun med dropaskammtaranum a glasinu:

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 12 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 6 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,05 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 3 dropar/kg likamspyngdar.

Skémmtun med meelisprautunni:

Meelisprautan passar & dropaskammtara glassins og hin er kvoréud midad vid kg likamspunga sem
svarar til 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar skammts. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum
kvillum i stodkerfi parf pvi tvofalt rammal vidhaldsskammts.

A fyrsta degi medferdar vid bradum kvillum i stodkerfi parf 4-falt rammal vidhaldsskammis.

Gefa a lyfid med inntéku annadhvort blandad i fodur eda beint i munn.
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Mixtdruna, dreifuna ma gefa med pvi ad nota dropaskammtarann a glasinu fyrir ketti med hvada
likamspyngd sem er. Ad 6drum kosti og fyrir ketti med likamspyngd ad minnsta kosti 2 kg ma nota
melisprautuna sem fylgir i pakkningunni.

Ekki skal nota staerri skammt en pann sem radlagdur er.

Naggrisir:

Verkir eftir mjakvefsskurdadgero:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar & degi

1 (fyrir adgerd). Medferd er haldid &fram einu sinni & dag med inntdku (& 24 Kist. fresti) med 0,1 mg
skammti af meloxicami/kg likamspyngdar a degi 2 til 3 (eftir adgerd)

AJ mati dyraleeknis ma auka skammtinn smam saman i 0,5 mg/kg ad i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur po6 ekki verid metid hja naggrisum.

Mixtaruna, dreifuna & ad gefa beint i munn med hefdbundinni 1 ml sprautu med ml kvarda og 0,01 ml
prepum.

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,4 ml/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,2 ml/kg likamspyngdar.

Notio litio ilat (t.d. teskeid) og setjio dyralyfio i ilatid (radlagt er ad skammta nokkrum dropum meira

en porf er a i litla ilatid). Notid hefdbundna 1 ml sprautu til ad draga upp dyralyfid samkveemt

likamspyngd naggrissins. Gefid dyralyfid med sprautunni beint i munn naggrissins. bvoid litla ilatio

med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.

Ekki skal nota kattarsprautuna med kg-likamspyngdar kvardanum og kattarmyndunum fyrir naggrisi.

Geeta skal sérstakrar vartdar til ad tryggja rétta skdmmtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvaroda

likamspyngd eins ndkveemlega og hagt er. Melt er med pvi ad nota meelidhdld med videigandi

kvarda. Hristio vel fyrir notkun.

pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Skammtabil meloxicams hja kottum er prongt og klinisk einkenni ofskémmtunar geta komid fram vid

hlutfallslega litla ofskdmmtun.

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

alvarlegri og algengari. Vio ofskémmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Hja naggrisum olli ofskémmtun 0,6 mg/kg likamspyngdar a 3 dégum og sidan 0,3 mg/kg skammtur a

6 dogum til vidbotar, ekki aukaverkunum sem eru deemigerdar fyrir meloxicam. Oryggi skammta sem

eru steerri en 0,6 mg/kg hefur ekki verid metid hja naggrisum.

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

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QMO1ACO06
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4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bo6lgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
maérkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram & a0 hdmlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3  Lyfjahvorf

Kettir:

Frésog

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

Dreifing
A radlogdu skammitabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid fram & ad fimm
helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega 6virk. Meloxicam umbrotnar i alkéhdl, syruafleidu og i nokkur
skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams hja kéttum, likt og hja 6drum dyrategundum sem
hafa veriod rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi og saur
en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast Ut. 21% af peim skammti sem var
greinanlegur skilst at med pvagi (2% sem Gbreytt meloxicam, 19% sem umbrotsefni) og 79% med
saur (49% sem GObreytt meloxicam, 30% sem umbrotsefni).

Naggrisir:

Engin fyrirliggjandi gogn.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum:

3mlglas: 2 ar.
10 ml, 15 ml og 30 ml glas: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:
3 ml glas: 14 solarhringar.
10 ml, 15 ml og 30 ml glas: 6 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
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5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Glas Ur polypropyleni sem inniheldur 3 ml, 4samt dropaskammtara Ur polyethyleni og barnatryggis-
lokun med 6ryggisinnsigli.

Glas ur polyethyleni sem inniheldur 10 ml, 15 ml eda 30 ml, asamt dropaskammtara Ur polyethyleni
og barnadryggislokun med dryggisinnsigli.

Hvert glas er i pappadskju og med henni fylgir 1 ml melisprauta dr polypropyleni sem er kvérdud
fyrir kg likamspyngdar katta (2 til 10 kg) og & henni er mynd af ketti.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/034: 3 ml

EU/2/97/004/033: 10 ml

EU/2/97/004/026: 15 ml

EU/2/97/004/049: 30 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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

Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 2 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etandl 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glysin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdéma, eins og boélgur/sar eda blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

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

Lyfid mé& hvorki gefa kdttum sem eru yngri en 6 vikna né kottum sem vega innan vid 2 kg.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.
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3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja kéttum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

Lita skal a eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem sveefing varir.

Ef porf er & viobotar verkjastillingu skal ihuga fjolpaetta verkjamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

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

3.6  Aukaverkanir

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysit, svefnhofgit
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Uppkost?, nidurgangur?, bl6d i saurt2, blédugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur?, bl6dug uppkost!, magasar?, sar i

smapormum?
Haekkud gildi lifrarensima®

Nyrnabilun?

Bradaofnzmislik vidbroga®

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.

2 Dulid

8 Medferd samkvaemt einkennum.

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

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

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

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykdsida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
dyralyfid samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i ahaettuhopi hvad vardar sveefingu
(t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vékvagjof i @d eda undir had pann tima sem svefing varir. begar
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svaefingalyf og bélgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad utiloka dhaettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki
ao gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilio verdur po6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til ad draga Ur verkjum og bélqu eftir adgerdir pegar halda & &fram gj6f meloxicams sem
vidbotarmedferd med inntoku:

Meloxicam i skammtinum 0,2 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 ml/kg likamspyngdar) er gefid med
stakri inndaelingu undir hao, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu svefingar.

Til ad halda medferd &fram i allt ad fimm sélarhringa mé 24 Kist. eftir pennan upphafsskammt, gefa
Metacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg
likamspyngdar. Gefa méa viobdtarskammtinn med inntoku & 24 kist. fresti i allt ad fjéra s6larhringa
samtals.

Til ad draga Ur verkjum og bélgu eftir adgerdir pegar ekki er mogulegt ad veita vidbotarmedferd med
inntoku t.d. hja villikéttum:

Meloxicam i skammtinum 0,3 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,15 ml/kg likamspyngdar) er gefid med
stakri inndeelingu undir hid fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar. I pessum tilfellum & ekki ad
veita vidbotarmedferd med inntoku.

Geeta skal serstakrar vardar til ad tryggja rétta skdmmtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda

likamspyngd eins nakveemlega og heaegt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi

kvarda.

pess skal gett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kddi: QMO01ACO06.
4.2  Lyfhrif

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

Frésog
Eftir inndzlingu undir hud er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalhamarkspéttni i plasma,
1,1 mikrog/ml, nadist eftir um pad bil 1,5 klst. eftir gjof.

Dreifing
A radlogdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Yfir 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproteinum. Dreifingarrdmmal er 0,09 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut a 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid fram & ad fimm
helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Meloxicam umbrotnar i alkdhol, syruafleidu og i nokkur
skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams hja kéttum, likt og hja 6drum dyrategundum sem
hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 kist. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi og saur
en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast ut. 21% af peim skammti sem var
greinanlegur skilst it med pvagi (2% sem Gbreytt meloxicam, 19% sem umbrotsefni) og 79% med
saur (49% sem Gbreytt meloxicam, 30% sem umbrotsefni).

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

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

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ar litlausu gleri med 10 ml eda 20 ml, lokad med gimmitappa
og innsiglad med alloki.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/039: 10 ml

EU/2/97/004/040: 20 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu GUtgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa svinum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 15 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat 1,5mg

Sorbitdl, fljétandi

Glyserol

Sakkarinnatrium

Xylitol

Natriumtvihydrogenfosfa tvihydrat

Vatnsfri kisilkvooa

Hydroxyetylselluldsa

Sitrénusyra

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

Gulleit, seigfljotandi mixtdra, dreifa med greenum ble.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ar einkennum helti og bolgu.

Vidbotarmeoferd vid blodeitrun vegna gothita (Mastitis-Metritis-Agalactia syndrome MMA) samhlida
videigandi syklalyfjamedferd.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa svinum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoéma, né

pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

49



3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja svinum med mjog
alvarlega vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blédprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

§érstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6  Aukaverkanir

Engar.

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

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjo6lkurgjof:
Dyralyfid ma nota a medgdngu og vid mjélkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Gefid i skammtinum 0,4 mg/kg likamspyngdar (p.e. 2,7 ml/100 kg) samhlida syklalyfjamedferd, eftir
pvi sem vid &. Ef porf er 4 ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 Kist.

Viad tilfellum bl6deitrunar vegna gothita par sem veruleg truflun er a almennri hegdun (t.d. lystarleysi)

er radlagt ad nota Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn.

Helst a ad gefa lyfid blandad i 1itid magn fodurs. Annars ma gefa pad a undan f6durgjof eda beint i
munn.

Gefa & dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar & glasid og han er
kvoroud midad vid kg likamspunga.

Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er.
Hristid vel fyrir notkun.
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Eftir gjof dyralyfsins & ad setja tappann a glasid, pvo malisprautuna med volgu vatni og lata hana
porna.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

4, LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kddi: QM0O1AC06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra blédkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsdfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn
inneitri par sem synt hefur verid fram & ad pad hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli
inneiturs i &0 hvetur pa myndun hja svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Fréasog
Eftir inntoku staks 0,4 mg skammts af meloxicami/kg nadist Crax gildid 0,81 mikrog/ml eftir 2 kist.

Dreifing
Yfir 98% af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Gall og pvag innihalda adeins snefilmagn af lyfinu a
Obreyttu formi. Meloxicam umbrotnar i alk6hol, syruafleidu og nokkur skautud umbrotsefni. Synt
hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru lyfjafraeedilega dvirk.

Brotthvarf

Medalhelmingunartimi brotthvarfs i plasma eftir inntéku er um 2,3 klst. Brotthvarf um pad bil 50% af
gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.
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5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

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

Pappaaskja med einu 100 ml eda 250 ml glasi ur polyethyleni, asamt stut ar polyethyleni,
barnadryggislokun med éryggisinnsigli og malisprautu.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/041: 100 ml

EU/2/97/004/042: 250 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIBDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 40 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peaer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etandl 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glysin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir og hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga dr kliniskum einkennum
hja nautgripum.

Nidurgangur hja k&lfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjo6lka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidb6tarmedferd vid bradri jugurbodlgu, samhlida syklalyfjamedferd.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Hestar:
Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

3.3 Frabendingar

Ekki méa nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.
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Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medferd & nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.

3.4 Sérstok varnadarorod

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

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

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

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Mead tilliti til heettunnar & pvi ad sa sem annast lyfjagjof sprauti sig med dyralyfinu fyrir slysni sem og
pekktra aukaverkana lyfja af flokki NSAID og annarra prostaglandinhemla a medgdngu og/eda &
proskun fésturvisis, skulu pungadar konur eda konur sem hyggja & pungun ekki gefa dyralyfio.
Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Nautgripir:

Koma drsjaldan fyrir Proti & stungustad*
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik): | Bradaofnemislik vidbrogd?

! I kjolfar inndaelingar undir hid: 6veruleg og timabundin.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og & medferd ad vera samkvamt einkennum.
Hestar:

Koma 6rsjaldan fyrir Proti & stungustad!

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

! Skammvinn, kom fram i einstaka tilfellum i kliniskum rannséknum.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvean) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyralaeknis.
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Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

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

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

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum NSAID-lyfjum eda segavarnarlyfjum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,25 ml/100 kg likamspunga) gefinn med

inndaelingu undir h(d eda i blaaed samhlida syklalyfjamedferd eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid

a.

Hestar:

Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,5 ml/100 kg likamspunga), gefinn

med inndelingu i blazd.

Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam

15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,

24 Kist. eftir ad lyfid var gefio med inndzlingu.

Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er.

Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

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

A ekKki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar. Mjélk: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

4, LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kdoi: QM01AC06
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4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bdlgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra bl6dkorna i bolguvef. Ennfremur hindrar pad i
takmaorkudum meeli sams6fnun bléoflagna vegna ahrifa fra kollageni.

Einnig hefur verid synt fram & ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs
hvetur pa myndun hja kalfum og mjolkurkiam.

4.3  Lyfjahvorf

Frésog
Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nddist Cmax 2,1 mikrég/ml eftir
7,7 Kist. hja ungum nautgripum 0g Cmax 2,7 mikrog/ml eftir 4 kist. hja mjolkurkam.

Dreifing

Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams nest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut a 6breyttu formi i mjélk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi.
Meloxicam umbrotnar i alkéhol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram &
ad oll helstu umbrotsefnin séu lyfjafreedilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsdkud.
Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir had er 26 klst. hja ungneytum og
17,5 Kklst. hja mjolkurkam.

Hj& hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndaelingu i &d 8,5 klst. Brotthvarf um pad bil 50%
af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

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

Pakkningastaerdir med 1 eda 12 litlausum 50 ml eda 100 ml hettuglosum ur gleri. Hverju hettuglasi er
lokad med gimmitappa og innsiglad med alloki.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

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

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/050: 1 x 50 ml

EU/2/97/004/051: 1 x 100 ml

EU/2/97/004/052: 12 x 50 ml

EU/2/97/004/053: 12 x 100 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07/01/1998

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIPAUKI 111

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

Askja fyrir 20 ml, 50 ml og 100 mi

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

1x20ml
1x50ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (k&lfar og ungneyti) og svin

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Nautgripir: Til inndeelingar s.c. eda i.v.
Svin: Til inndaelingar i.m. Gerist pess porf ma gefa annan skammt eftir 24 kist.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

15. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 100 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

100 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (kélfar og ungneyti) og svin

| 4. IKOMULEIPIR

Nautgripir: Til inndaelingar s.c. eda i.v.
Svin: Til inndeelingar i.m.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 s6larhringar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

7\ Boehringer
I|||I Ingelheim

63



9. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 20 ml og 50 mi

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 5 mg/ml handa nautgripum og svinum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

20 ml
50 mi

Nautgripir: s.c. eda i.v.
Svin: i.m.

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml, 32 ml, 100 ml og 180 ml

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 1,5 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

10 ml
32 ml
100 ml
180 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml
EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

15. LOTUNUMER

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

Glas, 100 ml og 180 ml

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 1,5 mg/ml

100 ml
180 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 4. IKOMULEIPIR

Hristid vel fyrir inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. LOTUNUMER

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

Glas, 10 ml og 32 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 1,5 mg/ml handa hundum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

10 ml
32ml

Hristid vel fyrir inntoku.

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 5 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

10 ml
20 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hundar: Kvillar i stodkerfi: Inndeeling s.c.
Verkir eftir adgerd: Inndeeling i.v. eda s.c.
Kettir: Verkir eftir adgerd: Inndealing s.c.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORPDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/006 10 ml
EU/2/97/004/011 20 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 10 ml og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml handa hundum og kéttum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 5 mg/ml

10 ml
20 ml

Hundar: i.v. eda s.c.
Kettir: s.c.

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 20 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Nautgripir: Inndeeling s.c. eda i.v.
Svin: Inndeeling i.m. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt eftir 24 klst.
Hestar: Inndzling i.v.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:

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

Svin: Kjét og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORIN , DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 100 ml og 250 mi

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

| 4. IKOMULEIPIR

Nautgripir: s.c. eda i.v. inndeling.
Svin: i.m. inndeeling.
Hestar: i.v. inndeeling.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:

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

Svin: Kjét og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 20 ml og 50 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 20 mg/ml handa nautgripum, svinum og hestum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Nautgripir: s.c. eda i.v.
Svin: i.m.
Hestar: i.v.

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 100 ml og 250 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 15 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

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

‘ 11. VARNADARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14, MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

| 15, LOTUNUMER

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

Glas, 100 ml og 250 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

| 4. IKOMULEIPIR

Hristid vel fyrir inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKABPSLEYFISHAFA

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

9. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM

Askja fyrir 15 ml og 30 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

15 ml
30 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5.  ABENDING(AR)

| 6. [KOMULEIPIR

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORPDIN,,LESID FYLGISEBILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Glas, 15 ml og 30 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml handa hundum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 0,5 mg/ml

15 ml
30 mi

Hristid vel fyrir inntoku.

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

83



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir pynnur

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 1 mg tuggut6flur handa hundum
Metacam 2,5 mg tuggutdflur handa hundum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

3. PAKKNINGAST/ZARD

7 toflur
84 toflur
252 toflur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORPDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

Metacam 1 mg tuggutdflur handa hundum:
EU/2/97/004/043 7 toflur
EU/2/97/004/044 84 tflur
EU/2/97/004/045 252 toflur

Metacam 2,5 mg tuggqutoflur handa hundum:
EU/2/97/004/046 7 toflur

EU/2/97/004/047 84 toflur

EU/2/97/004/048 252 toflur

| 15. LOTUNUMER

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

Pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 1 mg
Metacam 2,5 mg

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

86



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 3 ml, 10 ml, 15 ml og 30 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa kéttum og naggrisum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

3ml

10 mi
15 mi
30 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir og naggrisir

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp.{MM/AAAA}

3 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 14 solarhringa.
10 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
15 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
30 ml: Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.

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

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORPIN , DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

o\ Boehringer
I|||l Ingelheim

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Glas, 3ml, 10 ml, 15 ml, 30 mi

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml handa kéttum og naggrisum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 0,5 mg/ml

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

Hristid vel fyrir inntoku.

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp{MM/AAAA}
3mil: Rofna pakkningu skal nota innan 14 sélarhringa.
10 ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
15ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.
30 ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 2 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

10 ml
20 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Inndeeling s.c.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

= Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 10 og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 2 mg/ml handa kottum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 2 mg/ml

10 ml
20 ml

S.C.

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 100 ml og 250 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtdra, dreifa handa svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 15 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Svin

|5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

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

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORPIN , DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/041 100 ml
EU/2/97/004/042 250 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Glas, 100 ml og 250 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa svinum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 4. IKOMULEIPIR

Hristid vel fyrir inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

9. LOTUNUMER

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

Askja fyrir 50 ml og 100 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 40 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4, MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir og hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Nautgripir: Inndeeling s.c. eda i.v.
Hestar: Inndzling i.v.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjélk: 5 sélarhringar.
Hestar: Kj6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

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

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/050 50 ml
EU/2/97/004/051 100 ml
EU/2/97/004/052 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

15. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 100 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam: 40 mg

100 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir og hestar

4, IKOMULEIPIR

Nautgripir: Inndeeling s.c. eda i.v.
Hestar: Inndzling i.v.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

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

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim
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9. LOTUNUMER

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

Hettuglas, 50 mi

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 40 mg/ml handa nautgripum og hestum

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam: 40 mg/ml

50 mi

Nautgripir: s.c. eda i.v.
Hestar: i.v.

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 5 mg
Hjalparefni: Etandl: 150 mg

Teer, gul lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (kélfar og ungneyti) og svin

4.  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:
Brad dndunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga ur kliniskum einkennum

hja nautgripum.

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

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

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

5. Frabendingar

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

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

Vid medferd & nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.
Gefid ekki svinum yngri en 2 sélarhringa gémlum.

6. Sérstok varnadaroro

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

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

Til ad na fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgero & ad gefa dyralyfid 30 mindtum
fyrir skurdadgero.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blodprysting sem medhodndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir: Dyralyfid mé nota & medgongu.
Svin: Dyralyfid ma nota & medgongu og vid mjdlkurgjof.

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

Ofskémmtun:
Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Nautgripir:
Koma 6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Proti & stungustad*
- Bradaofnamislik vidbrogd?

! [ kjolfar inndaelingar undir hiid: 6veruleg og timabundin
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og & medferd ad vera samkvamt einkennum.
Svin:

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Bradaofnamislik vidbroga*

! Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og & meoferd ad vera samkvamt einkennum.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad

nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Nautgripir:
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Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10,0 ml/100 kg likamspunga) undir huo eda i
&0 samhlida syklalyfjamedferd eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid a.

Hreyfiraskanir:
Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/25 kg likamspunga), med inndelingu
i vodva. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Til ad draga r verkjum eftir skurdadgera:

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Geeta skal sérstakrar vardar til ad tryggja rétta skommtun p.m.t. notkun skommtunarbinads. Til ad
tryggja réttan skammt skal &kvarda likamspyngd eins ndkveemlega og haegt er.

pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar.

Svin: Kj6t og innmatur: 5 solarhringar.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/035, EU/2/97/004/037, EU/2/97/004/001, EU/2/97/004/036, EU/2/97/004/038,
EU/2/97/004/010.

Pappadskjur med 1 eda 12 hettuglésum med stungulyfi sem innihalda annadhvort 20 ml, 50 ml eda

100 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Peny0auka buarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Teél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 25810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 1,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).
Hjalparefni: Natriumbensoat: 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

i Markdyrategundir

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

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

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfeerasjukddéma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdéma.

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

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

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

petta dyralyf handa hundum mé ekki nota handa kottum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.
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Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki
ao gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafredilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud &dur.

Ofskdmmtun:
Vio ofskdmmtun a medferd ad vera samkvaemt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Hundar:

Koma o6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Lystarleysit, svefnhofgit

- Uppkdst!, nidurgangur?, bl6d i saurt?, blédugur nidurgangur, bl6dug uppkost!, magasar?, sar i
smapérmum?

- Haekkud gildi lifrarensima®

- Nyrnabilun?

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.
2 Dulid

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

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

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

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

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

Gefa & lyfid med inntdku annadhvort i f6dri eda i munn. Gefa ma dreifuna med dropaskammtaranum
sem er & glasinu (handa mjog litlum hundum) eda med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Lyfid gefid med dropaskammtaranum & glasinu:
Upphafsskammtur: 4 dropar/kg likamspunga.
Vidhaldsskammtur: 2 dropar/kg likamspunga.
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Lyfid gefid med meelisprautunni:

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

Hristid glasio vel. Hvolfid glasinu/sprautunni. Hvolfid nd glasinu vid og sntid  Prystid stimplinum inn og
brystid ofan & glastappann og Dragid stimpilinn Gt par til meelisprautuna Ur henni. teemid innihald sprautunnar &
skrafid hann af. Festid svarta strikid & stimplinum f60rid eda i munn hundsins.
melisprautuna & glasido med pvi  svarar til likamspyngdar

a0 prysta henni gatilega & hundsins i kilogrémmum.

dropaskammtarann.

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi eftir 10 daga ef
enginn bati er sjaanlegur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Geeta skal serstakrar vardar til ad tryggja rétta skommtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda
likamspyngd eins nakveemlega og heaegt er. Malt er med pvi ad nota malidhéld med videigandi
kvarda. Hristid vel fyrir notkun.

Fylgid fyrirmalum dyralaeknisins nakvaeemlega. bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

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

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/003-005, EU/2/97/004/029.

Pappaaskja med einu glasi sem inniheldur annadhvort 10 ml, 32 ml, 100 ml eda 180 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 5 mg
Hjalparefni: Etandl: 150 mg

Teer, gul lausn.

i Markdyrategundir

Hundar og kettir

4,  Abendingar fyrir notkun

Hundar:
Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Til ad draga Gr
verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

Kettir:
Til ad draga ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
baeklunarskurdadgerdir og skurdadgerdir & mjukvefjum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum med meltingarfeerasjukddma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

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

Lyfid ma hvorki gefa dyrum sem eru yngri en 6 vikna né kéttum sem vega innan vid 2 kg.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting. Lita skal & eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd
pann tima sem sveefing varir.

Vid verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir hja kottum:
Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.
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Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjoélkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykdsida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i ahaettuhopi hvad vardar svaefingu (t.d.
6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &d eda undir hid pann tima sem sveafing varir. Pegar sveefingalyf
og bdlgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad utiloka ahettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki
ad gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 Klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilid verdur po6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun:
Vi0 ofskdmmtun a medferd ad vera samkvaemt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Hundar og kettir:

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

- Lystarleysit, svefnhofgit

- Uppkdst!, nidurgangur?, blod i saurt2, blodugur nidurgangur?, bl6dug uppkdst?, magasar?, sar i
smapormum?

- Haekkud gildi lifrarensima®

- Nyrnabilun?

- Bradaofnaemislik vidbrogo®

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

2 Dulid

8 Medferd samkveemt einkennum.

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

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

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

Skammtar fyrir hvora dyrategund

Hundar: 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg) gefid einu sinni.

Kettir: 0,2 mg meloxicam/kg likampunga (p.e. 0.04 ml/kg) gefid einu sinni pegar halda & afram
gjof meloxicams sem vidbotarmedferd med inntdku.
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0,3 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg) gefid einu sinni pegar ekki er
mogulegt ad veita vidbotarmedferd med inntoku t.d. hja villikottum.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleidir

Hundar:

Kvillar i stodkerfi: Gefid med stakri inndaelingu undir had.

Nota m& Metacam 1,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa hundum eda Metacam 1 mg og 2,5 mg tuggutdflur
handa hundum til framhaldsmedferdar i 0,1 mg/kg likamspunga skdmmtum af meloxicami, 24 Kist.
eftir inndaelinguna.

Vegna verkja eftir adgero (i 24 klst.): Gefid med stakri inndaelingu, i &d eda undir hud, fyrir adgerd,
t.d. vid innleidslu sveefingar.

Kettir:

Til ad draga ar verkjum og bolgu eftir adgerdir pegar halda & afram gjéf meloxicams sem
viobétarmedferd med inntoku:

Meloxicam i skammtinum 0,2 mg/kg likamspunga er gefid med stakri inndeelingu undir had fyrir
adgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar. Til ad halda medferd afram i allt ad fimm sélarhringa ma, 24 kist.
eftir pennan upphafsskammt, gefa Metacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum i skammtinum
0,05 mg meloxicam/kg likamspunga. Gefa méa vidbotarskammtinn med inntoku & 24 klst. fresti i allt
ao fjéra sélarhringa samtals.

Til ad draga ar verkjum og bélgu eftir adgerdir pegar ekki er mdgulegt ad veita viobétarmedferd med
inntoku t.d. hja villikéttum:

Meloxicam i skammtinum 0,3 mg/kg likamspunga er gefid med stakri inndzalingu undir hag, fyrir
adgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar. | pessum tilfellum & ekki ad veita vidbotarmedferd med inntoku.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Geeta skal sérstakrar vartdar til ad tryggja rétta skommtun. Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda
likamspyngd eins nakveemlega og heaegt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi
kvarda.

Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

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

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

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.
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13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/006, EU/2/97/004/011

Pappadskjur med einu hettuglasi med stungulyfi sem inniheldur annadhvort 10 ml eda 20 ml.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +322 773 3456
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 20 mg
Hjalparefni: Etandl: 150 mg

Teer, gul lausn.

i Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:
Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga dr kliniskum einkennum

hj& nautgripum.

Nidurgangur hja k&lfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjo6lka, samhlida vokva
til inntoku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidb6tarmedferd vid bradri jugurbodlgu, samtimis syklalyfjamedferad.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga dr einkennum helti og bolgu.
Vidbotarmedferd vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi syklalyfjamedferd.

Hestar:
Til ad draga Ur bdlgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

5. Frabendingar

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

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

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

Vid medferd & nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.

6. Sérstok varnadarord
Medferd kalfa med dyralyfinu 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgerd.
Dyralyfid eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum a medan afhornunaradgerd stendur. Til

pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir og svin: Dyralyfid ma nota & medgéngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

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

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Nautgripir:
Koma 6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Proti & stungustad*
- Bradaofnamislik vidbroga?

1 I kjolfar inndaelingar undir hid: Overuleg og timabundin.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvean) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.
Svin:

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Bradaofnamislik vidbroga*

! Geta verid alvarleg (par med talin banvean) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.
Hestar:
Koma érsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- broti & stungustad*
- Bradaofnemislik vidbrogd?

! Skammvinn, kom fram i einstaka tilfellum i kliniskum rannséknum.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvean) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

121



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

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

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

Svin:

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

Hestar:

Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 ml/100 kg likamspunga), gefinn
med inndzlingu i blazd.

Til ad draga Ur bélgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam
15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndalingu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er.
Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

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

Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

11. Serstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

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

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/027, EU/2/97/004/007, EU/2/97/004/008, EU/2/97/004/031, EU/2/97/004/028,

EU/2/97/004/014-0015, EU/2/97/004/032

Pappaaskja med 1 eda 12 hettuglosum sem innihalda annadhvort 20 ml, 50 ml eda 100 ml.
Pappaaskja med 1 eda 6 hettugldsum sem innihalda 250 ml.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Penyb6smmka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 15 mg
Hjalparefni: Natriumbensoat: 1,5 mg

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

i Markdyrategundir

Hestar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur bélgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarfeerasjukddma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdéma.

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

Dyralyfid ma ekki gefa foléldum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

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

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Hestar:

Koma o6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
- Nidurgangur®, kvidverkur, ristilb6lga

- Lystarleysi, svefnhofgi

- Ofsakladi, bradaofnaemislik vidbrogd?

! Gengur til baka
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvean) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

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

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

Til inntoku.

Skal gefa i skammtinum 0,6 mg/kg likamspunga, einu sinni & sélarhring i allt ad 14 daga.

Gefa & lyfid annadhvort blandad i litid magn fodurs, & undan fullri fodurgjof, eda i munn hestsins.
Gefa & dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar & glasio og han er
kvoroud midad vid kg likamspunga.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er.

Hristid vel fyrir notkun.

Eftir gjof dyralyfsins skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu vatni og lata
hana porna.

pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.
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EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/009, EU/2/97/004/030

Pappaaskja med einu glasi sem inniheldur annadhvort 100 ml eda 250 ml og melisprautu.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny06smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 0,5 mg (jafngildir 0,02 mg i hverjum dropa)
Hjéalparefni: Natriumbensdat: 1,5 mg (jafngildir 0,06 mg i hverjum dropa)

Gulleit, seigfljétandi mixtura, dreifa med greenum blz.

i Markdyrategundir

Hundar

4,  Abendingar fyrir notkun

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

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfeerasjukddéma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdéma.

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

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

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

petta dyralyf handa hundum mé ekki nota handa kéttum vegna mismunandi skdmmtunarblnada. Fyrir
ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kdttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.
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Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki
ao gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafredilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud &dur.

Ofskdmmtun:
Vio ofskdmmtun a medferd ad vera samkvaemt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Hundar:

Koma o6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Lystarleysit, svefnhofgit

- Uppkost?, nidurgangur?, bl6d i saurt2, blédugur nidurgangur?, blédug uppkostt, magasar?, sar i
smapérmum?

- Haekkud gildi lifrarensima?

- Nyrnabilun?

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.
2 Dulid

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

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

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

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

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

Gefa & lyfid med inntdku annadhvort i f6dri eda i munn. Gefa ma dreifuna med dropaskammtaranum
sem er & glasinu (handa mjog litlum hundum) eda med Metacam malisprautunni sem fylgir i
pakkningunni.

Lyfid gefid med dropaskammtaranum & glasinu:
Upphafsskammtur: 10 dropar/kg likamspunga.
Vidhaldsskammtur: 5 dropar/kg likamspunga.
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Lyfid gefid med meelisprautunni:

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

Hristid glasio vel. Hvolfid glasinu/sprautunni. Hvolfid nd glasinu vid og sntid  Prystid stimplinum inn og
brystid ofan & glastappann og Dragid stimpilinn Gt par til meelisprautuna Ur henni. teemid innihald sprautunnar &
skrafid hann af. Festid svarta strikid & stimplinum f60rid eda i munn hundsins.
melisprautuna & glasid med pvi  svarar til likamspyngdar

a0 prysta henni gatilega & hundsins i kilogrémmum.

dropaskammtarann.

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3 til 4 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi eftir 10 daga
ef enginn bati er sjaanlegur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Geeta skal serstakrar vardar til ad tryggja rétta skommtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda
likamspyngd eins nakveemlega og heaegt er. Malt er med pvi ad nota malidhéld med videigandi
kvarda. Hristid vel fyrir notkun.

Fylgid fyrirmalum dyralaeknisins nakvaeemlega. bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

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

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

Leitid rdda hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
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13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/012-013

Pappaaskja med einu glasi sem inniheldur annadhvort 15 ml eda 30 ml og melisprautu.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

136



FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Metacam 1 mg tuggut6flur handa hundum.
Metacam 2,5 mg tuggutdflur handa hundum.
2. Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Meloxicam: 1 mg
Meloxicam: 2,5 mg
Kringlétt, flekkott, drapplitud tvikupt tafla med deiliskoru & annarri hlidinni og audkennd annadhvort
»M10“ eda ,,M25* & hinni hlidinni. Toflunni er haegt ad skipta i tvo jafnstéra helminga.

i Markdyrategundir

Hundar

4,  Abendingar fyrir notkun

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

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfeerasjukddéma, eins og bdlgur/sar eda bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

Lyfid méa hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vid 4 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

petta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda dskju dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.
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Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekKki
ad gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafredilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud &dur.

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Hundar:

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

- Lystarleysit, svefnhofgit

- Uppkdst?, nidurgangur?, bldad i saurt2, blédugur nidurgangur?, bl6dug uppkdst?, magasar® sar i
smapormum?

- Haekkud gildi lifrarensima?

- Nyrnabilun?

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku meoferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.
2 Dulid

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

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

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar, sem
gefa ma med inntéku en einnig méa gefa skammtinn med pvi ad nota Metacam 5 mg/ml stungulyf,

lausn handa hundum og kéttum.

Halda & medferd afram, einu sinni & solarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er viohalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annadhvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.

Helminga mé tuggutéfluna til ad gefa ndkvaema skammta i samrami vid likamspyngd hundsins. Gefa
ma dyralyfio med fodri eda an, par eru bragdbeettar og flestir hundar éta peer sjalfviljugir.
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Skammtatafla fyrir viohaldsskammt:

Fjoldi tuggutafina
Likamspyngd (kg) 1mg 2,5mg mg/kg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

ihuga mé notkun Metacam mixtdru, dreifu til ad skammta lyfid med nakvaemari heetti. Malt er med
notkun Metacam mixtaru, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi eftir 10 daga ef enginn
Kliniskur bati er sjdanlegur.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Geeta skal serstakrar vardar til ad tryggja rétta skommtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda
likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi
kvarda.

Fylgid fyrirmeelum dyralaeknisins ndkvaeemlega. Leidbeiningar um hvernig opna skal pynnur med
barnadryggislokun: prystid toflunni ar pynnunni.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

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

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/043-048

Pappadskjur med pynnum sem innihalda annadhvort 7, 84 eda 252 toflur.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny06smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 25810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

142



FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kottum og naggrisum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 0,5 mg (jafngildir 0,017 mg i hverjum dropa).
Hjéalparefni: Natriumbenséat: 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).

Gulleit, seigfljotandi mixtdra, dreifa med graeenum blz.

i Markdyrategundir

Kettir og naggrisir.

4,  Abendingar fyrir notkun

Kettir:

Til ad draga ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.

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

Naggrisir:
Til ad draga Ur vaegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir mjukvefsskurdadgerd eins og
geldingu karldyra.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kéttum med meltingarfaerasjikdéma, eins og boélgur/sar eda blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdéma.

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

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

Lyfid ma ekki gefa naggrisum sem eru yngri en 4 vikna.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

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

Notkun eftir skurdadgerd hja kdttum og naggrisum:
Ef porf er & viobotar verkjastillingu skal ihuga fjolpaetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodkerfi hja kéttum:
Dyralaknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Dyralyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjoélkandi dyrum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki m4 gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med 6drum bolgueydandi lyfjum en Metacam stungulyfi, lausn i stokum 0,2 mg/kg skammiti,
aour en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi eetti
ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 kist. &0ur en medferd med pessu lyfi hefst.
Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru
notud adur.

Ofskémmtun:

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

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rdd fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla ,,Aukaverkanir*
verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskommtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Hja naggrisum olli ofskémmtun 0,6 mg/kg likamspyngdar a 3 dégum og sidan 0,3 mg/kg skammtur &
6 dogum til vidbotar, ekki aukaverkunum sem eru deemigerdar fyrir meloxicam. Oryggi skammta sem
eru steerri en 0,6 mg/kg hefur ekki verid metid hja naggrisum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Kettir:

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

- Lystarleysit, svefnhofgit

- Uppkost!, nidurgangur?, bl6d i saurt?, blédugur nidurgangur?, bl6dug uppkost!, magasar?, sar i
smapormum?

- Haekkud gildi lifrarensima®

- Nyrnabilun?

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku meoferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar meoferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.
2 Dulid

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

Naggrisir: Engar.

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada hja dyraleaekni.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.

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

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

Kettir:

Verkir og bolga eftir skurdadgero:

Eftir upphafsmedferdo med Metacam stungulyfi, lausn med 0,2 mg/kg upphafsskammti skal halda
medferd afram 24 kist. sioar med Metacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum og naggrisum i
skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa mé vidbotarskammtinn einu sinni &
solarhring til inntoku (a 24 Kkist. fresti) i allt ad fjéra s6larhringa.

Bradir kvillar i stodkerfi:

Medferd a fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntoku.
Medferd skal haldid &fram einu sinni & sélarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntoku (&4 24 Kklst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bdlga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medferdar. Halda & medferd afram, einu sinni a s6larhring til inntoku (a 24 Klst. fresti) med vidhalds-
skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

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

Skémmtun med dropaskammtaranum & glasinu:

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 12 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 6 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,05 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 3 dropar/kg likamspyngdar.

Skémmtun med meelisprautunni:

Mzalisprautan passar & dropaskammtara glasinu og han er kvéréud midad vio kg likamspunga sem
svarar til 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar skammts. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum
kvillum i stodkerfi parf pvi tvofalt rammal vidhaldsskammts.

A fyrsta degi medferdar vid bradum kvillum i stodkerfi parf 4-falt rimmal vidhaldsskammts.

Gefa a lyfid med inntdku annadhvort blandad i f6dur eda beint i munn.

Mixturuna, dreifuna mé gefa med pvi ad nota dropaskammtarann & glasinu fyrir ketti med hvada
likamspyngd sem er. Ad 6drum Kosti og fyrir ketti med likamspyngd ad minnsta kosti 2 kg ma nota
meelisprautuna sem fylgir i pakkningunni. Ekki skal nota staerri skammt en pann sem radlagdur er.
Pvoid malisprautuna med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.

Hristid glasio vel. Hvolfid glasinu/sprautunni. Hvolfid nd glasinu vid og snlid  Prystid stimplinum inn og
Dragid stimpilinn Gt par til melisprautuna Gr henni. teemid innihald sprautunnar &
svarta strikid & stimplinum f60rid eda beint upp i munn

dyrsins.
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brystid ofan & glastappann og svarar til likamspyngdar
skrafid hann af. brystio meeli- kattarins i kildgrommum.
sprautunni geetilega & dropa-

skammtara glassins.

Naggrisir:

Verkir eftir mjukvefsskurdadgero:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar & degi 1
(fyrir adgerd). Medferd er haldid &fram einu sinni & dag med inntoku (& 24 klst. fresti) med 0,1 mg
skammti af meloxicami/kg likamspyngdar & degi 2 til 3 (eftir adgerd)

AJ mati dyralaeknis ma auka skammtinn smam saman i 0,5 mg/kg i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur p6 ekki verid metid hja naggrisum.

Mixtaruna, dreifuna & ad gefa beint i munn med hefdbundinni 1 ml sprautu med ml kvarda og 0,01 ml
prepum.

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,4 ml/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,2 ml/kg likamspyngdar.

Notid litid ilat (t.d. teskeid) og setjio dyralyfid i ilatid (radlagt er ad skammta nokkrum dropum meira
en porf er a1 litla ilatid). Notid hefdbundna 1 ml sprautu til ad draga upp dyralyfid samkvaemt
likamspyngd naggrissins. Gefid dyralyfid med sprautunni beint i munn naggrissins. bvoid
melisprautuna med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.

EkKi skal nota kattarsprautuna med kg-likamspyngdar kvardanum og kattarmyndunum fyrir naggrisi.
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Hristid glasid vel. Notid litid ilat (t.d. teskeid) og Notid hefdbundna 1 ml sprautu  brystid stimplinum inn og temid
brystid ofan & glastappann og  settu dyralyfid i ilatid (radlagt er til ad draga upp naudsynlegt innihald sprautunnar beint i
skrafio hann af ad skammta nokkrum dropum magn af dyralyfinu sem munn naggrissins
meira en porf er & i litla il4tid) samsvarar likamspyngd
naggrissins

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Geeta skal serstakrar vardar til ad tryggja rétta skdmmtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda
likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi
kvarda. Hristid vel fyrir notkun.

Fylgid fyrirmelum dyraleeknisins ndkveemlega.

Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
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Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar:
3 ml glas: 14 sélarhringar.
10 ml, 15 ml og 30 ml glas: 6 méanudir.

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

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/033-34, EU/2/97/004/026, EU/2/97/004/049

Pappaaskja med einu glasi sem inniheldur annadhvort 3 ml, 10 ml, 15 ml eda 30 ml.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny0auka bnarapust
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
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Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Buena, ABcTpus
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti
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A-1121 Bec, Austrija
Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Viena, Austria
Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 2 mg
Hjalparefni: Etanol: 150 mg

Teer, gul lausn.

i Markdyrategundir

Kettir.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur vaegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir hja kéttum, t.d.
skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.

5. Frabendingar

Lyfid mé ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bolgur/séar eda blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdéma.

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

Lyfid ma hvorki gefa kéttum sem eru yngri en 6 vikna né kottum sem vega innan vid 2 kg.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

Lita skal & eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem sveefing varir.

Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

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

Medganga og mjo6lkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjoélkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
dyralyfid samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
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dyralyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i dheettuhdpi hvad vardar sveafingu
(t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &d eda undir hid pann tima sem svefing varir. begar
sveefingalyf og bolgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki heegt ad Gtiloka dhaettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Formedferd med bolgueydandi lyfjum getur leitt til vidbdtar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekKki
ad gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. &dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa
timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafraedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:
Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Kettir:

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

- Lystarleysit, svefnhofgit

- Uppkost!, nidurgangur, bl6d i saurt?, blédugur nidurgangur?, bl6dug uppkdost!, magasar?, sar i
smapormum?

- Haekkud gildi lifrarensima®

- Nyrnabilun?

- Bradaofnaemislik vidbrogo®.

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.

2 Dulid

8 Medferd samkveemt einkennum.

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

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

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

Til ad draga Ur verkjum og bolgu eftir adgerdir pegar halda & afram gj6f meloxicams sem
vidbotarmedferd med inntoku:

Meloxicam i skammtinum 0,2 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 ml/kg likamspyngdar) er gefid med
stakri inndaelingu undir had, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu svefingar. Til ad halda medferd afram i
allt ad fimm sélarhringa méa 24 klist. eftir pennan upphafsskammt, gefa Metacam 0,5 mg/ml mixturu,
dreifu handa kéttum i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa méa
vidbétarskammtinn med inntdku & 24 klst. fresti i allt ad fjora solarhringa samtals.

Til ad draga Ur verkjum og bélgu eftir adgerdir pegar ekki er mogulegt ad veita vidbotarmedferd med
inntoku t.d. hja villikéttum:

Meloxicam i skammtinum 0,3 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,15 ml/kg likamspyngdar) er gefio med
stakri inndaelingu undir hud fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu svafingar. | pessum tilfellum & ekki ad
veita vidbotarmedferd med inntoku.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Geeta skal serstakrar vardar til ad tryggja rétta skdmmtun. Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda
likamspyngd eins nakveemlega og heaegt er. Malt er med pvi ad nota malidhdld med videigandi
kvarda.

pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

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

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/039-040

Pappaaskja med einu hettuglasi med stungulyfi sem inniheldur annadhvort 10 ml eda 20 ml.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spann

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Penyb6smmka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel: +3347272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 15 mg/ml mixtdra, dreifa handa svinum.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 15 mg
Hjalparefni: Natriumbensoat: 1,5 mg

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

i Markdyrategundir

Svin

4,  Abendingar fyrir notkun

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Ur einkennum helti og bolgu.

Vidbotarmedferd vid blodeitrun vegna gothita (Mastitis-Metritis-Agalactia syndrome MMA) samhlida
videigandi syklalyfjamedferd.

5. Frabendingar

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

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

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

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

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

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgoéngu og vid mjolkurgjof.

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

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.
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Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7.  Aukaverkanir
Engar.
Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rada dyraleeknis.

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

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

Til inntoku.

Gefid i skammtinum 0,4 mg/kg likamspyngdar (p.e. 2,7 m1/100 kg) samhlida syklalyfjamedferd, eftir
pvi sem vid &. Ef porf er a ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 Kkist.

Via tilfellum blddeitrunar vegna gothita par sem veruleg truflun er & almennri hegdun (t.d. lystarleysi)

er rddlagt ad nota Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn.

Helst & ad gefa lyfid blandad i litid magn fédurs. Annars ma gefa pad & undan fodurgjof eda beint i
munn.

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er. Hristid vel fyrir
notkun.

Eftir gjof dyralyfsins & ad setja tappann & glasid, pvo melisprautuna med volgu vatni og lata hana
porna.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.
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12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid. Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er

ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/97/004/041-042

Pappaaskja med einu glasi sem inniheldur annadhvort 100 ml eda 250 ml og meelisprautu.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykki:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
pyskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Penyb6smmka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni: Meloxicam: 40 mg
Hjalparefni: Etandl: 150 mg.

Teer, gul lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og hestar.

4.  Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedferd, til ad draga dr kliniskum einkennum
hja nautgripum.

Nidurgangur hja k&lfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjo6lka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bréadri jugurbolgu, samtimis syklalyfjamedferd.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Hestar:
Til ad draga Ur bélgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

5. Frabendingar

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

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

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

Vid medferd & nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.

6. Sérstok varnadaroro

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

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blédprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.
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Ef Iyfid dregur ekki neaegilega Ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasétt (equine colic), skal
endurmeta sjukddémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgero.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Mea tilliti til heettunnar & pvi ad sa sem annast lyfjagjof sprauti sig med dyralyfinu fyrir slysni sem og
pekktra aukaverkana lyfja af flokki NSAID og annarra prostaglandinhemla & medgdngu og/eda &
proskun fésturvisis, skulu pungadar konur eda konur sem hyggja & pungun ekki gefa dyralyfio.
Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof
Nautgripir: Dyralyfid mé nota & medgongu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki mé gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum NSAID-lyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir
Nautgripir:
Koma 6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Proti & stungustad*
- Bradaofnamislik vidbroga?

! I kjélfar inndaelingar undir hid: 6veruleg og timabundin.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvean) og & medferd ad vera samkvaemt einkennum.
Hestar:

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
- Proti & stungustad*
- Bradaofnamislik vidbrogd?

! Skammvinn, kom fram i einstaka tilfellum i kliniskum rannséknum.
2 Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og & medferd ad vera samkvamt einkennum.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyraleaeknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,25 ml/100 kg likamspunga) gefinn med
inndaelingu undir h(d eda i blaaed samhlida syklalyfjamedferd eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid
a.

Hestar:

Einn stakur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,5 m1/100 kg likamspunga), gefinn med
inndzlingu i blazd.

Til ad draga Ur bélgu og verkjum vegna brédra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam
15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndalingu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad tryggja réttan skammt skal dkvarda likamspyngd eins ndkvemlega og hagt er. bess skal geett ad
lyfid mengist ekki vid notkun.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

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

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

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

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/97/004/050-053

Pappaaskja med 1 eda 12 hettuglosum med stungulyfi sem innihalda annadhvort 50 ml eda 100 ml.
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EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Barcelona
Spénn

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 25810 1211

165


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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	Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum.
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