VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1.5 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat 1.75 mg

Sorbitol

Glyserol

Polysorbat 80

Tvinatrium fosfat dédekahydrat

Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxyetylsellulosa

Sitronusyrueinhydrat

Natrium cyklamat

Sukralosi

Anis bragdefni

Hreinsad vatn

Gul/gran dreifa.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga ur bélgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi hja hundum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki hja:

- hundum med meltingarferasjikdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

- dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
- hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.



3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar heettu a4 auknum eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kdttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Melosus 0,5 mg/ml mixtaru.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

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

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma 6rsjaldan fyrir Lystarleysi', svefnhofgi!
(<1 dyr/10.000 dyrurn sem fa Uppkést!, nidurgangur!, blod 1 saur',
medferd, p.m.t. einstok tilvik): blédugur nidurgangur', blédug uppkést',

magasar', sar i smapormumi'

Heekkud gildi lifrarensima’

Nyrnabilun!

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
timabundnar og hverfa pegar medferd er haett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.
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Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma ekki
nota & medgongu. Dyralyfido ma ekki gefa mjolkandi tikum.

3.8 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir
Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagreasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykésida og efni

sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
petta dyralyf samtimis 60rum bdlgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.



Medferd med bolgueydandi lyfjum, 60rum en meloxicam stungulyfs lausnar, 4dur en til medferdar
med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik
dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid
verdur po ad taka mid af lyfjafredilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntdku

Gefa 4 lyfio til inntéku, annadhvort blandad i f60ur eda beint upp i munn dyrsins.

Hristid vel fyrir notkun.

Upphafsmedfero er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medhondlunar.
Halda 4 medhondlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntdku (a 24 klst. fresti) og er vidhalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

begar klinisk svorun hefur nadst (eftir > 4 daga) i langvarandi medferd, méa minnka skammt
dyralyfsins i minnsta virkan skammt fyrir hvert og eitt dyr, i samraemi vid pad ad miklir verkir og
boélga i tengslum vid langvarandi stodkerfisraskanir getur verid breytilegt fra einum tima til annars.
bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Gefa ma dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Melisprautan passar a dropaskammtarann & floskunni og hun er kvordud midad vid kg likamspunga
sem svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, 4 fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rtimmal

vidhaldsskammts.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun 1 sidasta lagi ad lidnum 10 dogum
ef enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

bess skal gett ad lyfid mengist ekki vio notkun.

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

Vi ofskdmmtun skal medhdndla i samraemi vid einkenni.

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

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QMO1ACO06

4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjighemjandi og hita-

leekkandi verkun. Pad dregur Ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsofnun bléoflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum var



synt fram a a0 homlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en 4 cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3  Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni 1 plasma naest eftir um pad bil 4,5 klst.
begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu neest jafnveaegi i plasmapéttni meloxicams & 68rum degi
medhondlunar.

Dreifing
A 1adlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af

meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrammal er 0,3 1/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti ut 4 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 611 helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur 1 saur og afgangurinn i pvagi.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

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

Flaska tur polyethyleni sem inniheldur 10 ml, 25 ml, 50 ml eda 125 ml, med barnadryggisloki og
oryggisinnsigli og melisprauta ar polypropyleni i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi .
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA



CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/116/005 (10 ml)

EU/2/10/116/001 (25 ml)

EU/2/10/116/002 (50 ml)

EU/2/10/116/003 (125 ml)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 21/02/2011

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR 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.ecu/veterinary).



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

1. HEITI DYRALYFS

Melosus 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kéttum og naggrisum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0.5 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbensoat

1.75 mg

Sorbitol

Glyserol

Polysorbat 80

Tvinatrium fosfat dédekahydrat

Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxyetylsellulosa

Sitronusyrueinhydrat

Natrium cyklamat

Sukralosi

Anis bragdefni

Hreinsad vatn

Gul/gran dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir og naggrisir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Kettir:

Til ad draga ur vaegum til i medallagi miklum verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.

skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

Til ad draga ur verkjum og bdlgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

Naggrisir:

Til ad draga ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir mjukvefsskurdadgerd eins og

geldingu karldyra

3.3 Frabendingar




Notid ekki hja:

- kéttum med meltingarfaerasjukdoma eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi eda bledingasjukddma.

- dyrum sem hafa ofn@mi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

- naggrisum sem eru yngri en 4 vikna.

3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hettu a eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessa-
purrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

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

Langvinnir kvillar i stookerfi:
Dyralaeknir 4 med reglulegu millibili a0 fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Ekki & ad nota dyralyfio i kjolfar pess a0 meloxicam eda eitthvert annad bolgueydandi verkjalyf
(NSAID-lyf) er gefid med inndaelingu, pvi videigandi skommtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hja
kottum hefur ekki verid akvordud.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

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

Sérstakar varudarreglur til bess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi', svefnhofgi!
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Uppkdst!, nidurgangur', blod i saur'?,
medferd, p.m.t. einstok tilvik): bloédugur nidurgangur’, blodug uppkost!,

magasar', sar i smapormumi'’
Heaekkud gildi lifrarensima’
Nyrnabilun!

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
timabundnar og hverfa pegar medferd er haett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.
2 Dulid



Naggrisir: Engar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med o6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & dryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma ekki
nota 4 medgongu. Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi leedum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagreasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykésida og efni
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
petta dyralyf samtimis 60rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, 60rum en meloxicam stungulyfs lausnar, adur en til medferdar
med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobotar eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik
dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid
verdur po ad taka mid af lyfjafredilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntdku

Gefa 4 lyfio til inntdku, annadhvort blandad i fodur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristid vel fyrir notkun.

bess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Kettir:

Skammtar

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med meloxicam stungulyfi, lausn handa kéttum skal halda medhdndlun afram
24 klukkustundum sidar med pessu dyralyfi i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.
Gefa mé vidbotarskammtinn einu sinni & sélarhring til inntoku (& 24 klst. fresti) i allt ad fjora
solarhringa.

Bradir kvillar 1 stodkerfi:

Medferd a fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntoku.
Medferd skal haldid afram einu sinni 4 solarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til innt6ku (4 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bolga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi
medhondlunar. Halda & medhdndlun afram, einu sinni 4 sélarhring til inntdku (4 24 klst. fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhdndlun 1 sidasta lagi ad lidnum 14 dégum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Aodferd vio lyfjagjof og ikomuleid

Gefa ma dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Malisprautan passar a
dropaskammtarann & fléskunni og hun er kvéroud midad vid kg likamspunga sem svarar til vidhalds-
skammtsins. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum kvillum i stodkerfi parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts. A fyrsta degi medferdar vid bradum kvillum i stodkerfi parf 4-falt rammal
vidhaldsskammts.



bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Ekki skal nota staerri skammt en pann sem
raddlagdur er.

Naggrisir:

Skammtar

Verkir eftir mjukvefsskurdadgero:

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

1 (fyrir adgerd). Medferd er haldid afram einu sinni 4 dag til inntoku (a 24 klst. fresti) med 0,1 mg
skammti af meloxicami/kg likamspyngdar a degi 2 til 3 (eftir adgerd)

Ad mati dyralaknis ma auka skammtinn smdm saman i 0,5 mg/kg ad i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur po6 ekki verid metin hja naggrisum.

Aodferd vio lyfjagjof og ikomuleid

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

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

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

Notid litid ilat (t.d. teskeid) og setjid dyralyfio i ilatio (radlagt er ad skammta nokkrum dropum meira
en porfer a i litla ilatid). Notio hefdbundna 1 ml sprautu til ad draga upp dyralyfio samkvemt
likamspyngd naggrissins. Gefid dyralyfid med sprautunni beint i munn naggrissins. bvoid litla ilatid
med vatni og purrkid fyrir nastu notkun.

Ekki skal nota kattarsprautuna med kg-likamspyngdar kvardanum fyrir naggrisi

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

Skammtabil meloxicams hja kdttum er prongt og klinisk einkenni ofskdmmtunar geta komio fram vid
hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru 1 kafla 3.6 verdi
alvarlegri og algengari. Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

Hja naggrisum olli ofskémmtun 0,6 mg/kg likamspyngdar 4 3 déogum og sidan 0,3 mg/kg skammtur &
6 dogum til vidbotar, ekki aukaverkunum sem eru daemigerdar fyrir meloxicam. Oryggi skammta sem
eru steerri en 0,6 mg/kg hefur ekki verid metid hja naggrisum

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 tr heettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ké6di: QMO1ACO06

4.2  Lythrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra

nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjighemjandi og hita-
laekkandi verkun. bad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn 1 bélguvef. Ennfremur hemur pad 1 tak-
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mérkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. { in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram a a0 homlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en 4 cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Kettir:

Frasog

Ef dyrid er fastandi pegar lyfid er gefid naest hamarkspéttni i plasma eftir um pad bil 3 klst. Ef dyrio er
ekki fastandi pegar lyfid er gefid ma vera ad frasogi seinki 1itid eitt.

Dreifing
A 14016gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af

meloxicami eru bundin plasmapréteinum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti at & dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og 1 nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraedilega ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75% af gefnum skammti
verdur 1 saur og afgangurinn i pvagi. Vegna hledsluskammtsins nest jafnvaegi eftir 2 solarhringa
(48 klst.).

Naggrisir:

Engin fyrirliggjandi gogn.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

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

Flaska ur polyethyleni sem inniheldur 5 ml, 10 ml 25 ml, med barnadryggisloki og 6ryggisinnsigli og
malisprauta ur polypropyleni i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs 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 urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/10/116/007 (5 ml)

EU/2/10/116/006 (10 ml)

EU/2/10/116/004 (25 ml)

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 21/02/2011

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR 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.cu/veterinary).
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VIDAUKI IT

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

Engin
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VIDAUKI III

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

Pappa askja

1. HEITI DYRALYFS

Melosus 1,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3. PAKKNINGASTAERD

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

¢

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Hristio vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/116/005 10 ml
EU/2/10/116/001 25 ml
EU/2/10/116/002 50 ml
EU/2/10/116/003 125 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

17



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

Glas (125 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Melosus 1,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

125 ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

¢

| 4. IKOMULEIPIR

Hristio vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH.

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUPUM

Glas (10, 25 og 50 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Melosus 1,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum

¢

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

10 ml
25 ml
50 ml

Hristid vel fyrir notkun.

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappa askja

1. HEITI DYRALYFS

Melosus 0,5 mg/ml mixtira, dreifa handa kottum og naggrisum.

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 0,5 mg/ml

| 3. PAKKNINGASTAERD

5 ml
10 ml
25 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir og naggrisir

. @

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Hristio vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir

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

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/116/007 5 ml
EU/2/10/116/006 10 ml
EU/2/10/116/004 25 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Glas (5, 10, og 25 ml)

| 1. HEITIDYRALYFS

Melosus 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kdttum og naggrisum.

. @

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

5 ml
10 ml
25 ml

Hristio vel fyrir notkun.

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota fyrir
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 1,5 mg/ml
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,75 mg/ml
Gul/green dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar

¢

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stodkerfi hja hundum.

5. Frabendingar

Notio ekki hja:

- hundum me0 meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bleedingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

- dyrum sem hafa ofn@mi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar aukinnar heettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hjad dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

betta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kdttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Melosus 0,5 mg/ml mixturu, dreifu.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
beir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

24



Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Oryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjolkurgjof hefur ekki verid stadfest. Dyralyfid ma hvorki gefa
dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagresilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminéglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
petta dyralyf samtimis 60rum boélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis
notkun dyralyfja sem geta haft eiturverkanir 4 nyru.

Formedferd med bolgueydandi lyfjum, 60rum en meloxicam stungulyfs lausnar, adur en til medferdar
med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik
dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid
verdur po ad taka mid af lyfjafredilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:
Vid ofskdmmtun skal medhondla 1 samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma o6rsjaldan fyrir Lystarleysi', svefnhofgi!
(<1 dyr/10.000 dyrurn sem fa Uppkést!, nidurgangur!, blod 1 saur',
medferd, p.m.t. einstok tilvik): blodugur nidurgangur', blodug uppkost!,

magasar', sar i smapérmumi’
Heekkud gildi lifrarensima’
Nyrnabilun!

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
timabundnar og hverfa pegar medferd er haett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar.
2 Dulid

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medferd og leita rada dyralaknis.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}.

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

Gefa 4 lyfi0 til inntdku, annadhvort blandad i fodur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristid vel fyrir notkun.
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Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi
medhdndlunar. Halda & medhdndlun afram, einu sinni 4 solarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og
er vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

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

Gefa ma dreifuna med malisprautunni sem fylgir i pakkningu dyralyfsins.

Melisprautan passar a dropaskammtarann & floskunni og hiin er kvordud midad vid kg likamspunga
sem svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, a fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rtaimmal

vidhaldsskammts.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lidnum
10 dogum ef enginn bati er sjdanlegur.

Eftir hverja skommtun skal purrka oddinn 4 sprautunni og skrufa lokid pétt 4. Geyma skal sprautuna 1
pappadskjunni pegar hiin er ekki i notkun.

Til pess ad fordast utanadkomandi mengun medan a notkun stendur skal nota medfylgjandi sprautur
eingdngu fyrir petta lyf.

9. Leidobeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal sérstaklega geett ad lyfio sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmaelum dyraleknisins nakvaemlega.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

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

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

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

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

samkveaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Lyfsedilsskylt dyralyf.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/10/116/005 (10 ml)

EU/2/10/116/001 (25 ml)

EU/2/10/116/002 (50 ml)
EU/2/10/116/003 (125 ml)

Flaska ur polyethyleni sem inniheldur 10 ml, 25 ml, 50 ml eda 125 ml, med barnadryggisloki og
Oryggisinnsigli og meelisprauta ur polypropyleni i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambykkt:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykkt:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
The Netherlands

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU,
Ostlandring 13 Uusaru 5,

31303 Burgdorf 76505 Saue,
Duitsland/ Allemagne/ Deutschland Estija

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +372 6 709 006
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Peny6auka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

l'epmanust

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
Werfft, spol. s r.0.
Kotlaiska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: + 372 6 709 006

E\LGdo

Provet A.E.

AEQO®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41 832310
pharmacovigilance@axience.fr

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta
Farmcare Co Ltd

17, Regent Building, Anton Cassar Street, Marsa,

MT-Malta MRS 2291
Tel: + 356 21255100

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TIf: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660
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Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.1
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

eppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Roménia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI1-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Madarsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Melosus 0,5 mg/ml mixtira, dreifa handa kottum og naggrisum.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 0,5 mg/ml
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,75 mg/ml
Gul/gren dreifa.

3. Markdyrategundir

Kettir og naggrisir

. @I

4. Abendingar fyrir notkun

Kettir:

Til ad draga ur vaegum til i medallagi miklum verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir 4 stodkerfi og mjukvef.

Til ad draga ur verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

Naggrisir:
Til ad draga ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir mjukvefsskurdadgerd eins og
geldingu karldyra

5. Frabendingar

Notid ekki hja:

- kottum med meltingarferasjikdoma eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma.

- dyrum sem hafa ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

- naggrisum sem eru yngri en 4 vikna.

6. Sérstok varnaoaroro
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Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Vegna hugsanlegrar aukinnar hettu a eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blodprysting.

Notkun eftir skurdadgerd hja kottum og naggrisum:
Ef porfer a vidbotar verkjastillingu skal thuga fj6lpeetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodokerfi:

Dyraskudleeknir 4 med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Ekki a ad nota petta dyralyf, i kjolfar pess ad meloxicam eda eitthvert annad bolgueydandi verkjalyf er
gefid med inndalingu, pvi videigandi skommtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hja koéttum hefur
ekki verid akvoroud.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

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

Medganga og mjolkurgjof:
Oryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjolkurgjof hefur ekki verio stadfest. Dyralyfid ma hvorki gefa
dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminéglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
petta dyralyf samtimis 60rum boélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis
notkun dyralyfja sem geta haft eiturverkanir a nyru.

Formedferd med bolgueyodandi lyfjum, 60rum en meloxicam stungulyfs lausnar, adur en til medferdar
med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik
dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid
verdur po ad taka mid af lyfjafredilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:

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

Eigi ofskommtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kaflanum
"Aukaverkanir" verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid
einkenni.

Hja naggrisum olli ofskémmtun 0,6 mg/kg likamspyngdar 4 3 dogum og sidan 0,3 mg/kg skammtur &
6 dogum til vidbotar, ekki aukaverkunum sem eru demigerdar fyrir meloxicam. Oryggi skammta sem

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Enginn pekktur.

7/d Aukaverkanir

Kettir:

Koma o6rsjaldan fyrir Lystarleysi', svefnhofgi!

Uppkést!, nidurgangur!, bl6d 1 saur'-,
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(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 blodugur nidurgangur!, blodug uppkost!,
medferd, p.m.t. einstok tilvik): magasar!, sar { smapormumi’

Heekkud gildi lifrarensima’

Nyrnabilun'

! pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum
timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar.
2 Dulid

Naggrisir: Engar
Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medferd og leita rada dyralaknis.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel 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 med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a
kerfinu}.

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

Til inntdku
Gefa 4 lyfio til inntoku, annadhvort blandad i f60ur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristid vel fyrir notkun.

Ketttir:

Skammtar

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med meloxicam stungulyfi, lausn handa kéttum skal halda medhondlun afram
24 klukkustundum sidar med pessu dyralyfi i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.
Gefa ma viobotarskammtinn einu sinni & sélarhring til inntoku (a 24 klst. fresti) i allt a0 fjora
solarhringa.

Bradir kvillar i stodkerfi:

Meoferd a fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntoku.
Meoferd skal haldid afram einu sinni a sélarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntoku (4 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bolga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stookerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga 4 fyrsta degi
medhdndlunar. Halda & medhdndlun afram, einu sinni a sélarhring til inntdku (& 24 klst. fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Haetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lionum 14 dogum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Aodferd vio lyfjagjof og ikomuleid
Gefa ma dreifuna med Melosus malisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Melisprautan passar a dropaskammtara floskunnar og hin er kvordud midao vio kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum kvillum i stodkerfi parf pvi
tvofalt rammal vidhaldsskammts. A fyrsta degi medferdar vid bradum kvillum i stodkerfi parf 4-falt
rummal vidhaldsskammts.

Eftir hverja skommtun skal purrka oddinn 4 sprautunni og skrufa lokid pétt 4. Geyma skal sprautuna 1
pappadskjunni pegar hiin er ekki i notkun.
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Til pess ad fordast utanadkomandi mengun medan a notkun stendur skal nota medfylgjandi sprautur
eingdngu fyrir petta lyf.

Naggrisir:

Skammtar

Verkir eftir mjukvefsskurdadgerd:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar a degi 1
(fyrir adgerd). Meoferd er haldid afram einu sinni & dag til inntoku (& 24 klst. fresti) med 0,1 mg
skammti af meloxicami/kg likamspyngdar a degi 2 til 3 (eftir adgerd)

Ad mati dyralaknis ma auka skammtinn smdm saman i 0,5 mg/kg ad i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur po6 ekki verid metin hja naggrisum.

Aodferd vio lyfjagjof og ikomuleid
Mixtlruna, dreifuna 4 ad gefa beint { munn med hefdbundinni 1 ml sprautu med ml kvarda og 0,01 ml

prepum.

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

Notio litio ilat (t.d. teskeid) og setjid dyralyfid i ilatid (radlagt er ad skammta nokkrum dropum meira
en porfer a1 litla 114tid). Notid hefdbundna 1 ml sprautu til ad draga upp dyralyfio samkvaemt
likamspyngd naggrissins. Gefid dyralyfid med sprautunni beint i munn naggrissins. bvoid litla ilatid
med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.

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

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmaelum dyraleknisins nakvaemlega.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

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

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

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

samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfio.
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Leitid rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Lyfsedilsskylt dyralyf.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/10/116/007 5 ml

EU/2/10/116/006 10 ml

EU/2/10/116/004 25 ml

Flaska ur polyethyleni sem inniheldur 5 ml, 10 ml, 25 ml eda 25 ml, med barnadryggisloki og
Oryggisinnsigli og meelisprauta ur polypropyleni i pappadskju.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambykkt:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Germany

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykkt:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
The Netherlands

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH Zoovetvaru OU,
Ostlandring 13 Uusaru 5,

31303 Burgdorf 76505 Saue,
Duitsland/ Allemagne/ Deutschland Estija

Tel: +49 (0)5136 60660 Tel: +372 6 709 006
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Peny6auka bbarapus

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

l'epmanust

Ten: +49 (0)5136 60660

Ceska republika
Werfft, spol. s r.0.
Kotlaiska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

TIf: +49 (0)5136 60660

Deutschland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

Eesti

Zoovetvaru OU
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: + 372 6 709 006

E\LGdo

Provet A.E.

AEQO®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemania

Tel: +49 (0)5136 60660

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél. 01 41 832310
pharmacovigilance@axience.fr

Luxembourg/Luxemburg

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)5136 60660

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Malta
Farmcare Co Ltd

17, Regent Building, Anton Cassar Street, Marsa,

MT-Malta MRS 2291
Tel: + 356 21255100

Nederland

Aesculaap B.V.

Mijlstraat 35

NL-5281 LJ Boxtel

Tel: +31 411-675915
E-mail: info@aesculaap.nl

Norge

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

TIf: +49 (0)5136 60660

Osterreich

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660
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Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660

island

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

byskalandi

Simi: +49 (0)5136 60660

Italia

P.H. FARMACEUTICI S.r.1
Piazza Risorgimento , 3
IT-20066 Melzo

Tel: +39 02 2222 3781

Kvnpog

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

eppovia

TnA: +49 (0)5136 60660

Latvija

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

76505 Saue,
Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

Roménia

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germania

Tel: +49 (0)5136 60660

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI1-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Slovenska republika

Alpha-Vet Kft.,

7 Homoksor, Székesfehérvar 8000,
Madarsko

Tel: +421 917098208

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Suomi/Finland

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

Sverige

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Tel: +49 (0)5136 60660

United Kingdom (Northern Ireland)
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49 (0)5136 60660
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	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	Melosus 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum
	Melosus 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum og naggrísum

	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	Melosus 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum
	Melosus 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum og naggrísum

	B. FYLGISEÐILL
	Melosus 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum
	Melosus 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum og naggrísum





