VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol 150 mg

Vatnsfii sitrussyra

Poloxamer 188

Meglumin

Glysin

Makrogol 300

Natriumhydroxio (til pH stillingar)

Saltsyra (til pH stillingar)

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Nautgripir:

Brad ondunarfaerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, 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 Ur kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Svin:

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

Hestar:
Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stodkerfi.
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Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

3.3 Frabendingar

Sja einnig kafla 3.7.

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

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

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

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

3.4  Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rada dyralaknis.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan bl6oprysting sem medhondla parf med vokva i &d.

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

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

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

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Engin

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemisvidbrogd !
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Bolga 4 stungustad 2
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Geta veri0 alvarleg (bar med talin banvaen) og 4 medferd ad vera samkvamt einkennum
2 1 kjolfar inndeelingar undir hud: 6veruleg og timabundin.

Svin:

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

' Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og 4 medferd ad vera samkvaemt einkennum

Hestar:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnaemisvidbrogo !
Bolga 4 stungustad >




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

! Geta verid alvarleg (par med talin banveen) og 4 medferd ad vera samkveemt einkennum
2 Skammvinnt. Lagast an ihlutunar.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum
4 innri umbadum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir og svin:
Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Hestar:
Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

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

Svin:

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

Hestar:

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

Nota ma meloxicam mixtaru, dreifu til framhaldsmedferdar a bélgum og verkjum vegna bradra eda
langvinnra kvilla i stodkerfi, i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga, 24 klst. eftir ad lyfid
var gefid med inndelingu

bess skal geett ad lyfido mengist ekki vio notkun.

Stingid ekki oftar en 50 sinnum i tappann.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a

onzmismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

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

Svin:
Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar:
Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi:

QMO1ACO06.

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 blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram &
a0 meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum,
mjolkurkiim og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nadist Cpax 2,1 pg/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 pug/ml eftir 4 klst. hja mjolkurkim.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg 1 véOva nadist Cmax 1,9 pg/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing
Y fir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams neest 1 lifur og nyrum.

béttni 1 beinagrindarvédvum og fitu er tiltolulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti it & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog 1itid af lyfinu 4 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkohol, syruafleidu og 1 nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsékud.

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

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof 1 védva ad medaltali um 2,5 klst.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndaelingu 1 20 8,5 klst.



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

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 solarhringar.

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

Gleeru hettuglasi r gleri af gerd I med teflon hududum bromoébutyl ghmmitdppum og innsiglad med
afrifanlegu flipainnsigli r ali.

Pappakassi med 1 x 10 ml hettuglasi.
Pappakassi med 1 x 50 ml hettuglasi.
Pappakassi med 1 x 100 ml hettuglasi.
Pappakassi med 1 x 250 ml hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bimeda Animal Health Limited,

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/11/133/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13/09/2011

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja: 10 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglos

1.  HEITI DYRALYFS

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

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

| 3. PAKKNINGASTAERD

1 x 10 ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml
1 x 250 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

5. ABENDINGAR

Nautgripir, svin og hestar

6. I[KOMULEIPIR

Nautgripir:
s.C., L.V.

Svin:
i.m.

Hestar:
iv.

Stingid ekki oftar en 50 sinnum i tappann.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar. Mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 s6larhringar. Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin
nytt til manneldis.
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‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp: {MM/AAAA}
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bimeda Animal Health Limited,

‘ 14. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)

EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglas ur gleri merkimidi fyrir 50 ml, 100ml og 250 ml

| 1.  HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

4. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

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

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp: {MM/AAAA}
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 solarhringar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir....

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bimeda Animal Health Limited,

9. LOTUNUMER
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Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas ur gleri merkiomioi fyrir 10 ml

1.  HEITI DYRALYFS

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

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir....
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg
Hjalparefni:

Etanol 150 mg

Teer, gul lausn

3. Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar

4. Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

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

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

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Svin:

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

Hestar:

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

5. Frabendingar

Ekki ma nota lyfid handa fololdum sem eru yngri en 6 vikna.

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.
Dyralyfid ma ekki gefa hryssum sé mjolkin nytt til manneldis.

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

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfio dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rada dyralaknis.

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blooprysting sem medhondla parf med vokva i &d.

Ef Iyfid dregur ekki nagilega ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé 4 skurdadgerd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjoélkandi hryssum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 68rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskémmtun:
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
Osamrymanleiki sem skiptir mali::

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:
Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemisvidbrogd !
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Bolga 4 stungustad >
meodferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Geta veri0 alvarleg (par med talin banveen) og 4 medferd ad vera samkvamt einkennum
2 ] kjolfar inndeelingar undir hud: dveruleg og timabundin.

Svin:

Koma orsjaldan fyrir Bradaofneemisvidbrogd !
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstdk tilvik):

! Geta verid alvarleg (par med talin banveen) og 4 medferd ad vera samkveemt einkennum

Hestar:
Koma orsjaldan fyrir Bradaofneemisvidbrogd !
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Bolga 4 stungustad >
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

' Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og 4 medferd ad vera samkvaemt einkennum
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2 Skammvinnt. Lagast 4n ihlutunar.

Mikilvagt er a0 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 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is

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

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir
had (s.c.) eda i 20 (i.v.), samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem
vi0 a.

Svin:

Einn skammtur 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i vodva

(i.m.), samhlida syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa
annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Hestar:

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), 1 &0
(i.v.). Nota ma meloxicam mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar 4 bolgum og verkjum vegna
bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi, i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,

24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndalingu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal geett ad lyfido mengist ekki vio notkun.

Stingid ekki oftar en 50 sinnum i tappann.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hryssum sé mjolkin nytt til manneldis.
11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 sélarhringar.
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12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitiod rada hja dyralaekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningastaeroir

EU/2/11/133/001 (10 ml)
EU/2/11/133/002 (50 ml)

EU/2/11/133/003 (100 ml)
EU/2/11/133/004 (250 ml)

Glaru hettuglasi Ur gleri af gerd I med teflon hududum brémobutyl ghmmitappa og innsiglad
med afrifanlegu flipainnsigli ar 4li.

Pappakassi med 1 x 10 ml hettuglasi.
Pappakassi med 1 x 50 ml hettuglasi.
Pappakassi med 1 x 100 ml hettuglasi.
Pappakassi med 1 x 250 ml hettuglasi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Bimeda Animal Health Limited,
2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

frland.

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,
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Hollandi.

Fulltruar markadsleyfishafa <og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria NV,
Nieuwe Steenweg 62,

9140 Elversele

Tél/Tel: + 32 37806390
E-mail: info.vet(@kela.health

Danmark

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: +4522 5302 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Deutschland

Bela-Pharm GmbH & Co. KG,
Lohner Str. 19,

49377 Vechta, Tel.: +

Tel: + 49-(0)4441-873 555

EArada

PROVET S.A.,

®¢on Bpayko, Acmpdmupyog,

19300 Attikn TnA: + 30 210 55 08 777
E-mail: pv@provet.gr

Espaiia

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 08228 Terrassa (Barcelona)
Tel: + 34 93 7369700

France

Bimeda France

12 Chemin des Gorges
69570 Dardilly

Tel:

Tél: +07 72 3290 09

Magyarorszag

Pannon Vetpharma kft

1022 Budapest Hankoczy u 21/a

Tel.: + 36 306500650

E-Mail:
ppotsubay.pannonvetpharma@gmail.com

Norge

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

TIf.: + 4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

Osterreich

AniMed Service AG,
Liebochstrasse 9, 8143 Dobl,
Tel: +43 3136 55667

Polska

FORTE Healthcare Ltd,

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,

Stamullen,

Co. Meath, K32 D990, Irlandia.

Tel.: + 353 1 841 7666
E-mail:pharmacovigilance@fortehealthcare.com

Portugal

Medinfar Sorologico — Produtos e
Equipamentos, S.A.,

Rua Henrique de Paiva Couceiro, 27,
Venda Nova,

PT-2704-006 (Amadora)

Tel: + 351 21 499 74 00

Suomi/Finland

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Puh/Tel: + {4522 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com
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Ireland

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Tel: +353 1 4667 900

E-mail: ie-pharmacovigilance(@bimeda.com

Italia

Equality Srl,

Strada Privata Darwin, 5,

IT - Cusago 20047,

Tel: +39 02 33500846

E-mail: farmacovigilanza@equality-horse.com
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Sverige

Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV,

Tel: +45 22 53 02 89

E-mail: bimedanordic@bimeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Cross Vetpharm Group UK Limited (Trading as
Bimeda)

Unit 2, Bryn Cefni Industrial Park

Llangefni, LL77 7XA

United Kingdom

Tel: 01248 725 400
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