BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novaquin 15 mg/ml oral suspension for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

AKtiv substans:
Meloxikam 15 mg

Hjilpimnen:
Natriumbensoat 1,75 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

Gulaktig-gron, viskds oral suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av inflammation och smirta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos histar.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till driktiga eller lakterande ston.

Anvind inte till hdstar som lider av gastrointestinala stdrningar, som irritation och blddning, férsdmrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blddningsrubbningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpdmne.

Anvénd inte till histar yngre dn 6 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgirder for djur

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.




Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Personer som &r dverkinsliga for icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) skall
undvika kontakt med det veterinirmedicinska lakemedlet.

I fall av oavsiktligt intag uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller forpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska NSAID biverkningar har vid enstaka tillfdllen observerats i kliniska forsok (mild urtikaria,
diarré). De kliniska tecknenhar varit 6vergaende.

Aptitloshet, apati, buksmaértor och kolit har rapporterats i mycket sillsynta fall.

Anafylaktiska reaktioner som kan vara allvarliga (fatala), kan forekomma i mycket séllsynta fall.
Dessa reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrider skall behandlingen avbrytas och veterinir skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar )

- Vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade)
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Vid laboratorieforsok pa notkreatur har inte tecken pa teratogena eller toxiska effekter pavisats hos
foster och moderdjur. Detta har emellertid inte undersokts pé hést. Anvénd darfor inte den héir
produkten under driktighet och laktation (se avsnittet 4.3).

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

4.9 Dos och administreringssitt

For oral anvéndning.

Administreras antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt,
en gang dagligen i upp till 14 dagar. Om ldkemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva

strax fore utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Skakas kraftigt minst 20 génger fore anvindning.

Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvitta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjélvtorka.

Undvik kontamination under anvéndande.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
I fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

4.11 Karenstid(er)



Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Fér ej anvéndas for ston som producerar mjélk f6r human konsumtion.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida (oxikamer).
ATCvet-kod: QM01ACO06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Meloxikam tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom himning av prostaglandinsyntesen och utovar darigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter.

Den reducerar leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad och i mindre utstrickning himmas dven
kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxinegenskaper eftersom
substansen har visats himma produktionen av thromboxan B; inducerad av intravends administrering
av E.coli-endotoxin till kalvar och svin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Nér likemedlet anvinds enligt rekommenderad doseringsregim é&r biotillgéngligheten cirka 98 %.

Maximal plasmakoncentration erhélls efter cirka 2-3 timmar. En ackumulationsfaktor pa
1,08 indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98 % av meloxikam ar bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen é&r 0,12 l/kg.

Metabolism

Metabolismen ar kvalitativt lika hos ratta, minigris, ménniska, notkreatur och svin, &ven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag &r 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpiAmnen

Natriumbensoat

Glycerol

Polysorbat 80
Hydroxietylcellulosa
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Citronsyramonohydrat
Natriumcyklamat

Sorbitol, flytande

Sukralos

Anisarom

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter



Inga kinda.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ér
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 5 manader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande en flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) med 125 ml eller 336 ml, med
ett skruvlock av HDPE och en doseringsspruta av polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/186/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnande: 08/09/2015
Datum f6r fornyat godkdnnande: 24/06/2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11

TILLVERKARE/ TILLVERKAREN SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i Novaquin &r en tillaten substans enligt tabell 1 i bilagan till kommissionens

forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologis | Restmarkdr | Djurarter MRL Malvévnad Ovriga Farmakoterapeutisk
kt aktiv(a) bestdmmelser grupp
substans(er)
Meloxikam Meloxikam | Notkreatur, |20 pg/kg Muskler Ej ifylld Antiinflam-
get 65 ug/kg Lever matoriska och
svin 65 ng/kg Njure antireumatiska
kanin, medel, icke-
héstdjur steroida
Notkreatur, | 15 pg/kg M;jolk
get

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ér tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs, eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvénds sa som i detta ldkemedel.




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novaquin 15 mg/ml oral suspension for hist
meloxikam

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

125 ml
336 ml

5. DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
Skakas kraftigt minst 20 ganger foére anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Fér ej anvéndas for ston som producerar mjolk for human konsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anvindas senast inom: 5 ménader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Lis bipacksedeln fore anviandning.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRAN SNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Tillverkningssats {nummer}:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

HDPE-flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novaquin 15 mg/ml oral suspension for hist
meloxikam

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Meloxikam 15 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

4., FORPACKNINGSSTORLEK

125 ml
336 ml

5. DJURSLAG

Hast.

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
Skakas kraftigt minst 20 ganger fore anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
Fér ej anvéndas for ston som producerar mj6lk fér human konsumtion.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anvandning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

Oppnad forpackning ska anviindas senast inom: 5 méanader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvéndning.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE'GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.
Nederlanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Tillverkningssats
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Novaquin 15 mg/ml oral suspension for hést

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novaquin 15 mg/ml oral suspension for hist
Meloxikam

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

AKtiv substans

Meloxikam 15 mg
Hjélpimnen
Natriumbensoat 1,75 mg

Gulaktig-gron, viskds oral suspension

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
héstar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvénd inte till hdstar som lider av gastrointestinala storningar, som irritation och blédning, férsamrad
lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvind inte vid dverkdnslighet mot aktiv substans eller mot négot hjélpamne.

Anvénd inte till hdstar yngre dn 6 veckor.
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6. BIVERKNINGAR

Typiska biverkningar orsakade av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) har vid
enstaka tillfédllen observerats i kliniska forsok (mild nésselfeber, diarré). De kliniska tecknen har varit
Overgéende.

Aptitloshet, apati, buksmaértor och kolit har rapporterats i mycket séllsynta fall.

Anafylaktiska reaktioner som kan vara allvarliga (fatala), kan férekomma i mycket sillsynta fall.
Dessa reaktioner bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptrider skall behandlingen avbrytas och veterindr skall uppsokas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sédllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering
Oral suspension med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en géng dagligen i upp till 14 dagar.

Administreringssitt och administreringsvig(ar)
Skakas kraftigt minst 20 ganger fore anvindning. Administreras antingen blandat med en liten
fodergiva, fore utfodring, eller direkt i munnen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Undvik kontamination under anvindande.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har kg-kroppsviktmarkeringar.

Efter administrering av det veterindrmedicinska likemedlet, aterslut flaskan med korken, tvitta
doseringssprutan i varmt vatten och lat den sjédlvtorka.

10. KARENSTID(ER)
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
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Fér ej anvéndas for ston som producerar mjolk f6r human konsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter EXP.Hallbarhet i
Oppnad forpackning: 5 ménader.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur
Undvik anvéandning till djur som &r uttorkade, lider av blodforlust eller lagt blodtryck eftersom det
finns en majlig risk for njurskada.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur

Personer med kénd 6verkénslighet for NSAIDs skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

I hindelse av oavsiktlig sjdlvinjektion skall likare kontaktas omedelbart och bipacksedel eller
forpackning uppvisas.

Driktighet och digivning

Vid laboratorieforsok pa notkreatur har inte tecken pa teratogena eller toxiska effekter pavisats hos
foster och moderdjur. Detta har emellertid inte undersokts pa hist. Anvénd inte till driktiga eller
lakterande ston. Se avsnittet ’Kontraindikationer’.

Interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion
Ska inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering (symtom, akuta fall och motgift)
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga veterindren hur man gor med
mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgédnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Kartong som innehéller en flaska pa 125 ml.

Kartong som innehaller en flaska pa 336 ml. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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