VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtuara, dreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
1Y/ 11 LoD [o7= 0 PR 1,5mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzéat (E211) 2mg

Xanthan gummi

Vatnsfri kisilkvooa

Sorbitdl vokvi okristalladur

Glyserél

Xylitol

Vatnsfri sitronusyra

Hreinsad vatn

Folgul dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Bélgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarferasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi, bleedingasjukddéma eda sem hafa ofneemi fyrir lyfinu.
Notid ekki ef um er ad reeda ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

35 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Fordast skal notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda med lagprysting ef hatta er &
aukinni eiturverkun & nyru.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
peir sem hafa ofnemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum &n stera (NSAID) skulu fordast snertingu vio
dyralyfid.




Ef dyralyfid er 6vart tekid inn, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreqglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekKi vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma 6rsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur®, blod i haegdum™?, magasar’, sar i
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa smagrini*
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Minnkud matarlyst*, slen*

pessar aukaverkanir koma almennt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilfellum
timabundnar og ganga til baka eftir ad medferd er hett, en i mjog sjaldgaefum tilvikum geta peer verid
alvarlegar eda banvenar.

2Dulin

Ef aukaverkanir koma fram skal heatta medferd og leita rdda dyralaeknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjoélkurgjof. Dyralyfid ma ekki
nota & medgéngu eda vio mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf an stera (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
amindglykosida og lyf sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Dyralyfid mé ekki gefa med 6drum bélgueydandi verkjalyfjum an stera eda
sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. &8ur en
medhdndlun med pessu lyfi hefst. Lyfjalausa timabilid skal pd taka mid af lyfjahvérfum peirra
dyralyfja sem adur voru gefin.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa & lyfid blandad i fodur.

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,2 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn. Halda skal
medferd afram einu sinni & dag med lyfjagjof til inntéku (& sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Til ad tryggja rétta skammtasteerd tti
likamspyngd ad vera akvordud eins nakvemlega og mogulegt er. Melt er med notkun & videigandi
kvoroudum meelibanadi.



Gefa mé dreifuna med melisprautu sem fylgir i pakkningunni. Melisprautan passar & glasidé og han er
kvOréud midad vio kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammtsins (p.e. 0,1 mg af meloxicami/kg

likamspunga). A fyrsta degi medferdar parf pvi ad nota tvéfalt rimmal vidhaldsskammts.

Haegt er ad gefa dreifuna hundum sem eru léttari en 7 kg med minnstu sprautunni (eitt mark fyrir hver
0,5 kg likamspunga) eda hundum sem eru pyngri en 7 kg med steaerstu sprautunni (eitt mark fyrir hver

2,5 kg likamspunga).

Klinisk svorun verdur yfirleitt innan 3 — 4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lidnum
10 dogum ef enginn bati er sjdanlegur.
Hristid vel fyrir notkun.

pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
3.10  Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad & vio)
Ef verdur ofskdmmtun skal hefja medferd samkvaemt einkennum.

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

A ekKi vid.
3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCuvet kddi: QMO1ACO06.
4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf &n stera (NSAID) Ur flokki oxicama sem verkar med pvi ad
hindra nymyndun prostaglandina og hefur pannig bdlgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif.
Pad dregur ur iferd hvitkorna i bolguvefinn. Ad litlu leyti hamlar pad einnig samsofnun blodflagna
vegna éhrifa fr4 kollageni. Rannsoknir in vitro og in vivo syna ad meloxicam hamlar cykl6oxygenasa-
2 (COX-2) meira en pad hamlar cykl6oxygenasa-1 (COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Meloxicam frasogast ad 6llu leyti vid inntéku og hamarkspéttni i plasma er nd eftir um

7,5 klukkustundir. pegar lyfid er notad samkveemt radlogdum skdmmtum naest stédugur styrkleiki
meloxicams i plasma & 66rum medferdardegi.

Dreifing

Linulegt samband er a milli skammts sem gefinn er og plasmapéttni innan skammtastaerda
medferdarinnar. Um 97% af meloxicami eru bundin plasmaproéteinum.

Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Umbrot

Meloxicam er adallega i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt i galli, en einungis mjég litid af
lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbreytist i alkohdl, syruafleidur og nokkur skautud
umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.




%ﬁ?}lggmrtimi brotthvarfs meloxicams er 24 klukkustundir. Brotthvarf um 75% af gefnum skammiti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

5. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 6 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
54 Gerd og samsetning innri umbuda

Gerd ilats

Glas Gr hapéttnipolyetyleni med innsigludu skrdfudu loki Gr hapéttnipélyetyleni.
Stimpill Ur lagpéttnipolyetyleni til ad setja inn i malisprautu ar polypropyleni.

Pakkningastaerdir

Tvaer meelisprautur eru i hverri pakkningu.
10 ml glas i pappadskju

32 ml glas i pappadskju

100 ml glas i pappadskju

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs 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
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15/01/2007

9. DAGSETNING SIiPUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfi® 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

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kdttum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Etanol, vatnsfritt 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glysin

Natriumsitrat

Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Megldmin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar:

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Bolgur og verkir vegna adgerda &

stodkerfi og mjukvef.

Kettir:
Til ad draga Ur verkjum eftir eggjastokka- og legndm og eftir minnihattar adgerdir & mjukvefjum.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarferasjukdéma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

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

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

3.4 Sérstok varnadarord

Hvad vardar verkjastillingu eftir adgerd hja kdttum hefur einungis verid synt fram a 6ryggi eftir
sveefingu med thiopentali/halothani.



35 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

EkKi a a0 gefa eftirmedferd med meloxicami eda 6drum bélgueyodandi verkjalyfjum an stera (NSAID)
til inntéku handa kéttum, pvi videigandi skdmmtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hefur ekki verid
akvoroud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdid sarsauka.

peir sem hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID) skulu fordast snertingu vio
dyralyfid.

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

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

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Koma orsjaldan fyrir Uppkdst?, nidurgangur?, blod i heegdum™?, magasar’, sar i
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa smagirni®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Minnkud matarlyst, slen'

Nyrnabilun?

Opolsvidbrogs!

*pessar aukaverkanir koma almennt fram & fyrstu viku medferdar hja hundum og eru i flestum
tilfellum timabundnar og ganga til baka eftir ad medferd er hett, en i mjog sjaldgaefum tilvikum geta
peer verid alvarlegar eda banvanar.

Dulin

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

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er heegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun & medgéngu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma ekKki
nota & medgéngu eda vio mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf an stera (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
amindglykosida og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum.

Ekki méa gefa Meloxidyl samtimis 6drum boélgueydandi verkjalyfjum an stera eda sykursterum.
Fordast skal samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir a nyru.

Hja dyrum sem eru i &haettuhopi hvad vardar svaefingu (t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i blaed
eda undir huo pann tima sem sveefing varir. begar svafingalyf og bélgueydandi verkjalyf an stera eru
notud samtimis er ekki haegt ad Utiloka &heettu hvad vardar nyrnastarfsemi.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. 40ur en medferd



med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po6 ad taka mid af lyfjahvorfum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

3.9  Tkomuleidir og skammtar

Hundar:

Kvillar i stookerfi:

Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid undir hud einu sinni.
Nota ma Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtdru, dreifu, til framhaldsmedhondlunar i 0,1 mg/kg likamspunga
skdmmtum af meloxicami 24 klst. eftir inndeaelinguna.

Vegna verkja eftir adgerd (i 24 klst.):

Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid einu sinni, i blaaed eda
undir hao, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu svefingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir adgerdir:

Meloxicam 0,3 mg/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga) er gefid einu sinni undir hd, fyrir
adgero, t.d. vid innleidslu svefingar.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Til ad tryggja rétta skammtasteerd etti
likamspyngd ad vera akvordud eins nakveemlega og mdgulegt er. Melt er med notkun & videigandi
kvoroudum meelibunadi.

pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10  Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio)

Vid ofskdmmtun skal medhodndla i samraemi vid einkenni.

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

A ekki vid.

3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
41  ATCvet k6di: QMOLACOS.
42  Lyfhrif

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



4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndzlingu undir hid er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalgildi hamarkspéttni i plasma,
0,73 mcg/ml hja hundum og 1,1 mcg/ml hja kéttum, nadust eftir um pad bil 2,5 klist. hja hundum og
um pad bil 1,5 klst. hja kottum.

Dreifing
A raddlogou skammtabili fyrir hunda eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Yfir 97%
af meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrdmmal er 0,3 I/kg hja hundum og 0,09 I/kg hja
kottum.

Umbrot

Hja hundum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt &
Obreyttu formi i galli en einungis mjog litio af lyfinu a 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam um-
brotnar i alkéhol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. hja hundum og 15 klst. hja kottum. Brotthvarf um
pad bil 75% af gefnum skammti verdur med saur og afgangurinn med pvagi.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i sdluumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Litlaust 10 ml hettuglas ur gleri af gerd I, lokad med graum EPDM (Ethylene Propylene Diene
Monomer) eda flirotek gimmitappa og innsiglad med fjolublarri alhettu, sem smellt er af, i

pappadskju.

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

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

Onotudum dyralyfjum og tGrgangi 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 MARKABDSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15/01/2007

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{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).

11


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

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 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, vatnsfritt 150 mg

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glysin

Natriumsitrat

Natriumhydroxio (til ad stilla pH)

Saltsyra (til ad stilla pH)

Megldmin

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Nautgripir:

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

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

Til notkunar sem vidobétarmedferd vid bradri jagurboélgu, samtimis syklalyfjamedhdndlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

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

Hestar:

Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

Verkir tengdir 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 bledingasjukdéma, 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 hjé nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

3.4 Sérstok varnadarord

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

35 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurd, bl6dpurrd eda lagan blodprysting sem medhondla parf med vokva i blazed.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID) eiga ad fordast snertingu vid
dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

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

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Koma orsjaldan fyrir Opolsvidbrogd?*
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa broti & stungustad®
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur verid alvarlegt eda banvant, medhondla & samkvaemt einkennum
2 Eftir gjof undir hud

Svin:
Koma orsjaldan fyrir Opolsvidbrogd*
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa broti & stungustad®
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur verid alvarlegt eda banvant, medhondla & samkvaemt einkennum
Vaegur og timabundinn

Hestar:
Koma orsjaldan fyrir Opolsvidbrogd *
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa broti & stungustad®
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Getur verid alvarlegt eda banvant, medhondla & samkvaemt einkennum
*Timabundid, gengur til baka af sjalfu sér

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.
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Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er hagt ad fylgjast stéougt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun & medgéngu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof

Nautgripir og svin:
Nota ma dyralyfid & medgdngu og vid mjélkurgjof.

Hestar:
Ekki méa nota dyralyfio handa fylfullum eda mjo6lkandi hryssum.
Ekki ma nota dyralyfid handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum &n stera 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 h(id eda i
blaaed, samhlida syklalyfjamedhdndlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vio &.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/100 kg likamspunga) i védva,
samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid a. Ef naudsynlegt pykir ma
gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 Kist.

Hestar:
Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 mI/100 kg likamspunga), i blazad.

Til ad tryggja rétta skammtasteerd etti likamspyng ad vera akvoroud eins ndkvaemlega og mogulegt er.
Meelt er med notkun & videigandi kvérdudum meelibinadi.

Pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10  Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio)

Vid ofskdmmtun skal medhdndla i samreemi vid einkenni.

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

A ekki vid.

3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjo6t og innmatur: 15 dagar

Mjolk: 5 dagar

Svin:
Kjo6t og innmatur: 5 dagar
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Hestar:
Kjot og innmatur: 5 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
41  ATCvet kodi: QMOLACO6
42  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf an stera (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad
hindra nymyndun prostaglandina og hefur par med bélgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. pad dregur Gr iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmdrkudum maeli sams6fnun bléoflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram a
ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum,
mjolkurkdm og svinum.

4.3 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hd naddist Cmax 2,1 mcg/ml eftir
7,7 Klst. hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 mcg/ml eftir 4 kist. hja mjolkurkam.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cnax 1,9 mcg/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

Dreifing

Yfir 98 % meloxicams eru bundin plasmaproéteinum. Mest péttni meloxicams nast 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 & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & obreyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkdhol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsékud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndealingu undir hid er 26 kist. hja ungneytum og

17,5 klst. hja mjélkurkam.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i vodva ad medaltali um 2,5 klst.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndeelingu i blasd 8,5 Kist.

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

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.
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5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 30 manudir
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur pessa dyralyfs.
54 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 litlausu 50, 100 eda 250 ml hettuglasi Ur gleri.
Hvert hettuglas er lokad med gimmitappa og innsiglué med alhettu.

EKkKi er vist ad allar pakkastaerdir séu markadssettar.

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

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
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006

EU/2/06/070/007

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 15/01/2007

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A

EIGINLEIKUM LYFS

{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

Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa kéttum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzéat (E 211) 2,0 mg

Xanthan gummi

Vatnsfri kisilkvooa

Sorbitdl vokvi okristalladur

Glyserél

Xylitol

Vatnsfri sitronusyra

Hreinsad vatn

Folgul dreifa.

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 bdlgu eftir skurdadgerdir a kottum, t.d.
skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

Til ad draga Ur verkjum og bélgum vegna langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

3.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bdlgur/sar og bladingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

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

Lyfio méa ekki gefa kdttum sem eru yngri en 6 vikna.

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

35 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blodprysting.
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Verkir og bolgur eftir skurdadgerdir:
Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjdlpeetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:
Dyralaeknir etti ad fylgjast med reglulegu millibili med viobrogdum vid langtimamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

peir sem hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum, 68rum en sterum, eiga ad fordast snertingu vid
dyralyfid.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbuadirnar.

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

3.6  Aukaverkanir

Kettir:
Koma 6rsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur?, bl6d i haegdum®2, magasar?, sar i
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa smagirni*
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Minnkud matarlyst, slen!
Nyrnabilun®

!pessar aukaverkanir koma almennt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilfellum
timabundnar og ganga til baka eftir ad medferd er heett, en i mjog sjaldgeefum tilvikum geta paer verid
alvarlegar eda banvanar.

Dulin

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

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun & medgdngu, vid mjoélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjélkurgjof. Dyralyfid méa ekki
nota @ medgongu eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf an stera (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
amindglykosida og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Ekki mé gefa Meloxidyl samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum an stera eda
sykursterum. Fordast skal samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad 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.

3.9  ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.
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Skammtur

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med 2 mg/ml af melixocam stungulyfi, lausn handa kdttum skal halda
medhondlun &fram 24 klukkustundum sidar med dyralyfinu i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg
likamspyngdar. Gefa ma vidbétarskammtinn einu sinni & sélarhring til inntdku (& 24 klst. fresti) i allt
ad fjora solarhringa.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,1 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn.
Halda skal medferd afram einu sinni & dag med lyfjagjof til inntoku (& sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lidnum
14 dogum ef enginn bati er sjaanlegur.

Ikomuleid og adferd vid lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun. Til innt6ku annadhvort blandad saman vid fodur eda beint i munn.

Gefa ma dreifuna med meelisprautu sem fylgir i pakkningunni.

Melisprautan passar & glasio og hin er kvéroud midad vid kg likamspunga sem svarar til
vidhaldsskammtsins. A fyrsta degi medferdar parf pvi ad nota tvfalt rammal vidhaldsskammits.
pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. EkKki skal gefa sterri skammta en melt er med.
Til ad tryggja rétta skammtasteerd eetti likamspyngd ad vera akvordud eins ndkveemlega og mogulegt
er. Malt er med notkun & videigandi kvordudum meelibinadi.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

3.10  Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad & vid)

Skammtabil meloxicams hja kéttum er prongt og klinisk einkenni ofskémmtunar geta komid fram vio
hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla 3.6 verdi
alvarlegri og algengari. Vid ofskémmtun skal medhdndla i samraemi vid einkenni.

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

A ekKi vid.

3.12  Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCuvet kddi: QM01AC06
4.2 Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf an stera (NSAID) ar flokki oxicama sem verkar med pvi ad
hindra nymyndun prostaglandina og hefur pannig bdlgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvefi. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum maeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannsoknum
var synt fram 4 ad hdmlun meloxicams & cykl6oxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cykl6oxygenasa-1
(COX-1).
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4.3 Lyfjahvorf

Frasog
Ef dyrio hefur fastad pegar lyfid er gefid naest hamarkspéttni i plasma eftir um 3 klst. Ef dyrid hefur
étio pegar lyfid er gefid getur frasog dregist litillega.

Dreifing
A radlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot

Meloxicam er adallega i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt i galli, en einungis mjog litid af
lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Greind hafa verid fimm adal umbrotsefni. Meloxicam umbrotnar
i alkéhol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og
hja 6drum dyrategundum sem hafa verid rannsakadar, er oxun og ekki eru til stadar lyfjafraedilega virk
umbrotsefni.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klukkustundir. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi
og saur en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast Gt. 21% af peim skammti sem
var greinanlegur skilst Ut med pvagi (2% sem 6breytt meloxicam, 19% sem umbrotsefni) og 79% med
saur (49% sem dbreytt meloxicam, 30% sem umbrotsefni).

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

54 Gerd og samsetning innri umbuda

Efni meqginilats

Glas ur hapéttni polyetyleni med innsigludu skrufloki ar hapéttni polyetyleni.
Glas ar gleri af gerd 111 med innsigludu skrafloki ar hapéttni polyetyleni.
Stimpill ar lagpéttni polyetyleni til ad setja inn i malisprautu Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 15 ml glasi Gr hapéttni pélyetyleni med einni meaelisprautu.
Pappaaskja med 5 ml glasi ar gleri med einni melisprautu.

Meelisprauta sem er kvordud fyrir kg likamspyngdar katta (1 til 10 kg).
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

55 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 15/01/2007

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{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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VIDAUKI Il
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABDSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI 111

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

Pappaaskja fyrir 10 ml, 32 ml og 100 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtdra, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1,5 mg/ml af meloxicami

3. PAKKNINGASTZARD

10 ml + 2 melisprautur
32 ml + 2 maelisprautur
100 ml + 2 malisprautur

4, MARKDYRATEGNUNDIR

Hundar.

5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til inntoku
Hristid vel fyrir notkun.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

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

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

@

‘ 14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Midi & 10 ml, 32 ml og 100 ml hettuglasi

| 1. HEITIDYRALYFS

Meloxidyl

‘ad

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1,5 mg/ml af meloxicami

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

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

Pappaaskja fyrir 10 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

5 mg/ml meloxicam

‘ 3. PAKKNINGAST/ZARD

10 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Hundar: Gefid i blaed eda undir hio
Kettir: Gefid undir hto

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFIS HAFA

@

‘ 14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/004 10 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

Merkimidi & 10 ml hettuglasi

| 1. HEITIDYRALYFS

Meloxidyl

M 4

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

5 mg/ml af meloxicami.

3. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 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

Pappaaskja med 50 ml, 100 ml og 250 ml hettuglasi

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 20 mg/ml stungulyf, lausn

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

20 mg/ml af meloxicami.

‘ 3. PAKKNINGAST/ZARD

50 ml
100 ml
250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Nautgripir: Undir hid eda i blazd
Svin: 1vodva
Hestar: | blaed

7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjét og innmatur: 15 dagar; Mjélk: 5 dagar

Svin: Kj6t og innmatur: 5 dagar

Hestar: Kjot og innmatur: 5 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

‘ 10. VARNADARORDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDIN ,DYRALYF”

Dyralyf.

12. VARNADARORDBIN ,,GEYMIST PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABSLEYFISHAFA

@

| 14, MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Midi & 100 ml og 250 ml hettuglasi

| 1. HEITIDYRALYFS

Meloxidyl

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

20 mg/ml af meloxicami.

3. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

4. IKOMULEIPIR

Nautgripir: Undir hio eda i blazd
Svin: [ vodva

Hestar: I blaaed

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjét og innmatur; 15 dagar; Mjolk: 5 dagar

Svin: Kj6t og innmatur: 5 dagar

Hestar: Kjot og innmatur: 5 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

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

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA
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9. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Midi & 50 ml hettuglas

| 1. HEITIDYRALYFS

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

20 mg/ml af meloxicami.

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

Pappaaskja fyrir 5 ml og 15 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtara, dreifa

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

0,5 mg/ml af meloxicami.

3. PAKKNINGASTZARD

15 ml + ein melisprauta
5 ml + ein melisprauta

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

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

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDIN ,,GEYMIST PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

@

| 14, MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Midi & 5 ml og 15 ml hettuglasi

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

0,5 mg/ml af meloxicami.

3. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtara, dreifa fyrir hunda

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam............ccccvevuenenn. 1,5mg

Hjalparefni:
Natriumbenzéat (E211).......... 2mg

Folgul dreifa.

i Markdyrategundir

Hundar.

‘ad

4, Abendingar fyrir notkun

Bdlgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem eru med kvilla i meltingarfeerum svo sem ertingu og blaedingar, med skerta
lifrar-, hjarta eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma, eda pegar vitad er ad dyrid hefur ofhaemi
fyrir lyfinu.

Gefio ekki hvolpum yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:
Engin.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Fordast skal notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, bl6dpurrd eda med lagprysting ef heetta er &
aukinni eiturverkun & nyru.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
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Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjélkurgjof. Dyralyfid méa ekki
nota @ medgongu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf an stera (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
aminoglykosida og lyf sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Dyralyfid ma ekki gefa med 6drum bolgueydandi verkjalyfjum &n stera eda
sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. &8ur en
medhdndlun med pessu lyfi hefst. Lyfjalausa timabilid skal pé taka mid af lyfjahvérfum peirra
dyralyfja sem &dur voru gefin.

Ofskémmtun:
Vid ofskdmmtun skal hefja medferd samkvaemt einkennum.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur?, bldd i haegdum™?, magasar’, sar i
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa smagirni®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Minnkud matarlyst’, slen

'pessar aukaverkanir koma almennt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilfellum
timabundnar og ganga til baka eftir ad medferd er heatt, en i mjog sjaldgaefum tilvikum geta paer verid
alvarlegar eda banvanar.

Dulin

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

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt 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. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

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

Til inntoku.

Gefa & lyfio blandad i fodur.

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,2 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn. Halda skal
medferd afram einu sinni & dag med lyfjagjof til inntdku (& sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Gefa mé dreifuna med meelisprautu sem fylgir i pakkningunni. Melisprautan passar & glasid og han er

kvordud midad vid kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammitsins (p.e. 0,1 mg af meloxicami/kg
likamspunga). A fyrsta degi medferdar parf pvi ad nota tvéfalt rimmal vidhaldsskammts.
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Notkunarleidbeiningar vid skommtun pegar melisprautan er notud:

N N

) 5 /ﬁi\ —

¥

5 o

Hristio glasid vel. Festid Hvolfid glasinu/- Hvolfid nd glasinu  brystid stimplinum
prystio ofan & meelisprautuna & sprautunni. Dragid  og snuid inn og teemid
tappann og skrufid  glasio med pvi ad stimpilinn Gt par til meelisprautuna ar innihald sprautunnar
hann af. prysta fremsta hluta  svarta strikid & pvi. a foorio.
hennar geetilega & stimplinum svarar til
efsta hluta pess. likamspunga
hundsins i
kilogrommum.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Hzetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lidnum
10 dégum ef enginn bati er sjaanlegur.

Til pess ad koma i veg fyrir ad lyfid mengist vid notkun skal ekki taka stimpilinn Ur glasinu og nota
sprauturnar sem fylgja lyfinu adeins fyrir petta lyf.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun. bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Til ad tryggja rétta
skammtastaerd atti likamspyngd ad vera akvoroud eins nakvaemlega og mogulegt er. Malt er med
notkun & videigandi kvordudum malibinadi.

Heegt er ad gefa dreifuna hundum sem eru léttari en 7 kg med minnstu sprautunni (eitt mark fyrir hver
0,5 kg likamspunga) eda hundum sem eru pyngri en 7 kg med steerstu sprautunni (eitt mark fyrir hver
2,5 kg likamspunga).

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri umbuidum og glasi & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

Pakkningasteerdir
Tvaer melisprautur eru i hverri pakkningu.

10 ml glas i pappadskju
32 ml glas i pappadskju
100 ml glas i pappadskiju

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trées le Bois, 22600 Loudéac, Frakkland )
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italia
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og koéttum

2. Innihaldslysing
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.

Hjalparefni:

Vatnsfritt etanol 150 mg
Teer, gul lausn.

i Markdyrategundir

Hundar, kettir.

M 4

4, Abendingar fyrir notkun

Hundar:
Bélgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Bolgur og verkir vegna adgerda a
stookerfi og mjukvef.

Kettir:
Til ad draga Ur verkjum eftir eggjastokka- og legnam og eftir minnihattar adgerdir & mjukvefjum.

5. Frabendingar

Lyfio mé hvorki gefa dyrum med meltingarfaerasjukdoéma, eins og bélgur/sar og bladingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi 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 varnadarord
Sérstok varnadaroro:

Hvad vardar verkjastillingu eftir adgerd hja kottum hefur einungis verid synt fram & oryggi eftir
sveefingu med thiopentali/halothani.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blodprysting.
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Ekki & ad gefa eftirmedferd med meloxicami eda 6drum bélgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID)
til inntdku handa kéttum, pvi videigandi skommtun vid notkun slikrar eftirmedferoar hefur ekki verid
akvoroud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum an stera eiga ad fordast snertingu vio dyralyfid.

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

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjélkurgjof. Dyralyfid méa ekki
nota & medgongu eda vio mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf an stera, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida
og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. EkKi
ma gefa Meloxidyl samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum én stera eda sykursterum. Fordast skal
samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i dhattuhépi hvad vardar
sveefingu (t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i blaeed eda undir hid pann tima sem svafing varir.
pegar svafingalyf og bolgueydandi verkjalyf &an stera eru notud samtimis er ekki hagt ad utiloka
aheettu hvad vardar nyrnastarfsemi.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 Kklst. &dur en medferd
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjahvérfum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun:
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Kettir, hundar:

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

Uppkost?, nidurgangur®, blod i haegdum™?, magasar?, sar i smagrini*
Minnkud matarlyst, slen!

Nyrnabilun*

Opolsvidbrogd!

!pessar aukaverkanir koma almennt fram & fyrstu viku medferdar hja hundum og eru i flestum
tilfellum timabundnar og ganga til baka eftir ad medferd er heett, en i mjog sjaldgaefum tilvikum geta
peer verid alvarlegar eda banvanar.

2Dulin

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rdda dyraleknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt 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 tilzetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.
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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: 0,3 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg) gefid einu sinni.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleidir

Hundar:

Kvillar i stodkerfi: Gefid undir hud einu sinni.

Nota ma Meloxidyl 1,5 mg/ml mixturu, dreifu, handa hundum til framhaldsmedhdndlunar i 0,1 mg/kg
likamspunga skommtum af meloxicami 24 klst. eftir inndzelinguna.

Vegna verkja eftir adgero (i 24 kist.): Gefid einu sinni, i blased eda undir hid, fyrir adgerd, t.d. vid
innleidslu sveefingar.

Kettir:
Gefid undir had einu sinni, fyrir skurdadgerd, t.d. vid innleidslu svaefingar.

pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

pess skal sérstaklega geett ad lyfid seé rétt skammtad. Til ad tryggja rétta skammtastaerd atti
likamspyngd ad vera akvordud eins nakveemlega og mogulegt er. Melt er med notkun & videigandi
kvoroudum meelibanadi.

10. Bidgtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pappadskjunni og hettuglasi &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
EU/2/06/070/004

Pakkningasteerd:

Litlaust 10 ml hettuglas ar gleri af gerd I, lokad med graum EPDM (Ethylene Propylene Diene
Monomer) eda flurotek gimmitappa og innsiglad med fj6lublarri alhettu, sem smellt er af, i
pappadskju.

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, framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg

Hjalparefni:
Vatnsfritt etan6l 150 mg

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

i Markdyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.
!( l( l( Iltl ‘!( !(

4, Abendingar fyrir notkun

Nautgripir:

Brad dndunarfeerasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhodndlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

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

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ar einkennum helti og bélgu.
Vidbétarmedhondlun vid bl6deitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi
syklalyfjamedhondlun.

Hestar:
Balgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

5. Frabendingar
Ekki méa nota lyfid handa hryssum sem gefa af sér mjélk til manneldis.
Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né

pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.
Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyum sem eru yngri en viku
gémul.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Medhondlun kéalfa med Meloxidyl 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgerd.
Meloxidyl eitt og sér dregur ekki naegilega mikio ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad né fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurd, bl6dpurrd eda lagan bl6dprysting sem medhodndla parf med vokva i blaaed.

Ef Iyfid dregur ekki naegilega Ur verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (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 sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum én stera (NSAID) eiga ad fordast snertingu vio
dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

Medganga og mjolkurgjof:

Nautgripir og svin: Dyralyfid ma nota @ medgéngu og vid mjolkurgjof.
Hestar:

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjdlkandi hryssum.
Dyralyfid ma ekki nota fyrir hross sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki mé gefa petta lyf samtimis sykursterum, 66um bolgueydandi verkjalyfjum an stera eda
segavarnarlyfjum.

Ofskémmtun:
Vid ofskdmmtun skal medhdndla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:
Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Obpolsvidbrogs!
proti & stungustad?
! Getur verid alvarlegt eda banvant, medhéndla & samkvaemt einkennum
2 Eftir gjof undir hto
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Svin:

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

Obpolsvidbrogs!
proti & stungustad?

! Getur verid alvarlegt eda banvant, medhéndla & samkvaemt einkennum
2 Vaegur og timabundinn

Hestar:

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

Opolsvidbrogd
proti & stungustad®

Tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

! Getur verid alvarlegt eda banveent, medhondla & samkveemt einkennum
27 - - -7 7
Timabundid, gengur til baka af sjalfu sér

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rdda dyraleknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt 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 tilzetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

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 syklalyfjamedhdndlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vio a.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 mI/100 kg likamspunga) i vodva,
samhlida syklalyfjamedhdndlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir ma
gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 kist.

Hestar:

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Bidgtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjét og innmatur; 15 dagar; Mjélk: 5 dagar

Svin: Kjét og innmatur: 5 dagar

Hestar: Kjot og innmatur: 5 dagar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjélk til manneldis.
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11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskju og hettuglasi & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er dvisunarskylt.

14. Markadsleyfisniumer og pakkningasteeroir
EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Pappaaskja med 1 litlausu 50, 100 eda 250 ml hettuglasi r gleri.
Hvert hettuglas er lokad med gimmitappa og innsiglad med alhettu.

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, framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs

Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum

2. Innihaldslysing
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg

Hjalparefni:
Natriumbenzoéat (E 211) 2,0 mg

Foélgul dreifa

i Markdyrategundir

Kettir.

(

4, Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Gr veegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir hja kéttum, t.d.
skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.
Til ad draga Ur verkjum og bdlgum vegna langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

5. Frabendingar

Lyfio mé hvorki gefa kéttum med meltingarfaerasjukdéma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma.

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

Lyfio méa ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:
Engin.

Sérstakar varddarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Verkir og bolgur eftir skurdadgerdir:
Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.
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Langvinnir kvillar i stodkerfi:
Dyralaeknir & 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 an stera (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota @ medgongu eda vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf an stera, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykoésida
og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. EkKi
mé gefa Meloxidyl samtimis 68rum bdlgueydandi verkjalyfjum an stera eda sykursterum. Fordast skal
samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en medferd
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:

Skammtabil meloxicams hja kottum er prongt og klinisk einkenni ofskommtunar geta komid fram vid
hlutfallslega litla ofskémmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla ,,Aukaverkanir*
verdi alvarlegri og algengari. Vio ofskémmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Kettir:

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

Uppkdst?, nidurgangur®, blod i haegdum™?, magasar’, sar i smagirni*
Minnkud matarlyst*, slen*
Nyrnabilun®

pessar aukaverkanir koma almennt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilfellum
timabundnar og ganga til baka eftir ad medferd er hett, en i mjog sjaldgaefum tilvikum geta peer verid
alvarlegar eda banvenar.

2Dulin

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medferd og leita rdda dyralaeknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt 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 tilzetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inntoku.

Skammtasteerd

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med af melixocam stungulyfi, lausn handa kottum skal halda medhdndlun afram
24 Klukkustundum sidar med Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum i skammtinum 0,05
mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa méa viobdtarskammtinn einu sinni & sélarhring til inntoku (4 24
klst. fresti) i allt ad fjora solarhringa.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,1 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn.
Halda skal medferd &fram einu sinni & dag med lyfjagjof til inntoku (& sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lidnum
14 dogum ef enginn bati er sjaanlegur.

Ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inntdku annadhvort blandad saman vid fédur eda beint i munn.

Gefa ma dreifuna med meelisprautu sem fylgir i pakkningunni.

Melisprautan passar & glasio og hin er kvéréud midad vid kg likamspunga sem svarar til
vidhaldsskammtsins. ( p.e. 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngd). A fyrsta degi medferdar parf pvi ad
nota tvofalt rammal vidhaldsskammts.

Pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun. bess skal sérstaklega geett ad lyfio sé rétt skammtad. Ekki skal nota steerri
skammt en pann sem radlagour er. Til ad tryggja rétta skammtasteerd etti likamspyngd ad vera
akvoroud eins nakvaemlega og mogulegt er. Malt er med notkun & videigandi kvérdudum meelibinadi.
Fylgid vandlega leidbeiningum dyralaeknis.

10. Bidgtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri umbadum og glasi & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

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

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 15 ml glasi Ur hapéttni pdlyetyleni med einni melisprautu.
Pappaaskja med 5 ml glasi Ur gleri med einni malisprautu.

Meelisprauta sem er kvoroud fyrir kg likamspyngdar katta (1 til 10 kg).

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 tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frakkland

Simi: +800 3522 1151

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Frakkland
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