VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1,5 mg.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat

1,75 mg

Sorbitol

Glyserol

Polysorbat 80

Tvinatrium fosfat tolthydrat

Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxyetylsellulosa

Sitrénusyrueinhydrat

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 tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

3.3 Frabendingar

Lyfio ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoma.

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

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

Sja kafla 3.7.

3.4 Sérstok varnadaroro




Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 auknum eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dgyrum med
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blooprysting.

betta dyralyf fyrir hunda skal ekki nota handa kéttum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund. Nota
skal Meloxoral 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfid:

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

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

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma 6rsjaldan fyrir! Lystarleysi', sinnuleysi'
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Uppkost!, nidurgangur!, blod 1 heegdum!'-?, blodugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur!, bloduppkdost!, magasar!, sar i smapormum!,

sar 1 ristli!
Nyrnabilun'

Heekkud lifrarensim!

! bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er haett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal haetta medferd og leita rdda dyraleknis.

2 1eynibl6dsprof (occult)

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdéngu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum a4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykoésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Meloxoral samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
e0a aukinna aukaverkana og pvi @tti 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 lyfja sem voru notud adur.



3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa a lyfio til inntdku, annadhvort blandad i f6dur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristid vel fyrir notkun.

Upphafsmeofero er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar.
Halda 4 medferd 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 Meloxoral
i minnsta virkan skammt fyrir hvert og eitt dyr, i samreemi vid pad ad miklir verkir og bdlga 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 4 dropaskammtarann 4 glasinu og htin er kvoroud midad vio kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rammal

viohaldsskammts.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medferd i sidasta lagi ad lionum 10 dogum ef
enginn bati er sjaanlegur.

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

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

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMO1ACO6.
4.2 Lyfhrif

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



4.3 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 klist.
begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams 4 60rum degi
meodferdarinnar.

Dreifing
A ra816gdu 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 1 plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt 4 dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 obreyttu formi finnst 1 pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verio fram 4 ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf

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

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

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

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

Pappaaskja me0 1 glasi ur pdlyetyleni sem lokad er med barnadryggisloki og 6ryggisinnsigli og
melisprauta Gr polyprépyleni.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu glasi med 10 ml.
Pappaaskja med einu glasi med 25 ml.
Pappaaskja me0 einu glasi med 50 ml.
Pappaaskja me0 einu glasi med 125 ml.
Pappaaskja me0 einu glasi med 180 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki 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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/005 10 ml

EU/2/10/111/001 25 ml

EU/2/10/111/002 50 ml

EU/2/10/111/003 125 ml

EU/2/10/111/008 180 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 19/11/2010.

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

1.  HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Meloxicam 0,5 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat 1,75 mg

Sorbitdl

Glyserol

Polysorbat 80

Tvinatrium fosfat tolfhydrat

Vatnsfri kisilkvooda

Hydroxyetylselluldsa

Sitronusyrueinhydrat

Natrium cyklamat

Sukraldsi

Anis bragdefni

Hreinsad vatn

Gul/graen dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til a0 draga tir verkjum og bolgu vegna langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.
3.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kdttum med meltingarfeerasjukdoma eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid ma ekki gefa kettlingum sem eru yngri en 6 vikna.

Sja kafla 3.7.

3.4 Sérstok varnadaroro



Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bloopurrd eda lagan bl6oprysting.

Dyraleeknir 4 med reglulegu millibili ad fylgjast med svérun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s4 sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi', sinnuleysi'
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Uppkost!, nidurgangur!
meodferd, p.m.t. einstdk tilvik): Nyrnabilun!

Heakkud lifrarensim!

Tidni ekki 4kvordud (ekki hegt ad | B160 1 heegdum'
azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi
gdgnum)

! bessar aukaverkanir eru 1 flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hett en geta
Orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar. Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rdda
dyraleknis.

2 1eynibl6dsprof (occult)

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof.
Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

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

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti 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 lyfja sem voru notud adur.



3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa 4 1yfi0 til inntoku, annad hvort blandad i fodur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristid vel fyrir notkun.

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi
meodferdar. Halda & meodferd afram, einu sinni & sélarhring, med inntdku (a 24 klist. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.

bess skal sérstaklega geett a0 1yfid sé rétt skammtad. Ekki skal nota sterri skammt en pann sem
radlagour er.

Gefa ma dreifuna med malisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Malisprautan passar a
dropaskammtarann 4 glasinu og htn er kvoroud midad vid kg likamspunga sem svarar til
vidhaldsskammtsins. Vi0 upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

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

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

Skammtabil meloxicams hja kdttum er prongt og klinisk einkenni ofskdmmtunar geta komid fram vid

hlutfallslega litla ofskdmmtun.

Eigi ofskdommtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla 3.6 veroi

alvarlegri og algengari. Vio ofskdmmtun skal medhondla i samremi 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 hattu
4 6nzzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6oi: QMO1ACO06

4.2  Lythrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ar iferd hvitra blédkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram 4 ad homlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en 4 cyclooxygenasa-1
(COX-1).

4.3 Lyfjahvorf

Frésog



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

Dreifing
A rad16gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af

meloxicami eru bundin plasmapréteinum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt 4 dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 obreyttu formi finnst 1 pvagi. Meloxicam umbrotnar i alk6hdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega ovirk. Hvad vardar adrar dyrategundir sem hafa verid rannsakadar, reyndist megin
umbrotaleid meloxicams vera oxun hja kottum.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Umbrotsefni modurefnisins greinast i pvagi og

haegdum en ekki plasma og gefur pad til kynna hradan utskilnad peirra. Brotthvarf um pad bil 75% af
gefnum skammti verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

5. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

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

Pappaaskja me0 1 glasi ur pdlyetyleni sem lokad er med barnadryggisloki og 6ryggisinnsigli og
meelisprauta Gr polypropyleni.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu glasi med 5 ml.
Pappaaskja me0 einu glasi med 10 ml.
Pappaaskja me0 einu glasi med 25 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

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

Dechra Regulatory B.V.

7.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/11/2010.

9. DAGSETNING SIDPUSTU 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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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITIDYRALYFS

Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur fyrir hunda
Meloxoral 2,5 mg tuggutéflur fyrir hunda
Meloxoral 4,0 mg tuggutéflur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg tuggutoflur
Meloxicam 2,5 mg

Meloxoral 4.0 mg tuggutdflur
Meloxicam 4,0 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumsitrat

Laktosaeinhydrat

Orkristalladur sellulosi

Kjuklingabragd
Ger (purrkad)

Krospovidon

Votnud kisilkvooda

Magnesiumsterat

Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur

Ljosbran med branum blettum, kringlott og kupt 11 mm tuggutafla med krosslaga brotalinu & annarri
hlidinni.

Tuggutdflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur

Ljosbran med branum blettum, kringlott og kupt 16 mm tuggutafla med krosslaga brotalinu & annarri
hlidinni.

Tuggutéflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 4.0 mg tuggutéflur

Ljosbrin med brinum blettum, kringlott og kupt 19 mm tuggutafla med krosslaga brotalinu 4 annarri
hlidinni.

Tuggutéflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
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3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad draga tir bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stodkerfi.

3.3 Frabendingar

Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgongu eda vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum med meltingarfaerasjikdoma eins og ertingu og bledingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi og blaeedingasjukdoma.

Gefid ekki hundum yngri en 6 vikna eda med likamspunga undir 1,7 kg.

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

3.4  Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar vartudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd,
blodpurrd eda lagan blodprysting.

Dyralyfid er fyrir hunda og skal ekki nota handa kottum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund.
Nota skal meloxicam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kottum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur valdid ofnemisvidbrogoum. beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Inntaka fyrir slysni, sérstaklega hja bornum, getur valdid aukaverkunum. Onotada tofluhluta 4 ad setja
aftur 1 pynnuna og 6skjuna og geyma pa par sem born na ekki til. Ef barn tekur dyralyfid 6vart inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

bvoid hendurnar eftir notkun.

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

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma 6rsjaldan fyrir Lystarleysi', sinnuleysi!
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Uppkost!, nidurgangur!, blod 1 heegdum!'-?, blodugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur!, bloduppkdost!, magasar!, sar i smapormum!,

sar 1 ristli!
Nyrnabilun'

Heekkud lifrarensim!

! bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er haett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvaenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal haetta medferd og leita rdda dyraleknis.

2 1eynibl6dsprof (occult)
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Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Finna ma
upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.3).

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
dyralyfio samtimis 60rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po6 ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.
Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar.

Halda & medferd afram, einu sinni a sélarhring, med inntéku (4 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Dyralyfid er bragdbatt og ma gefa med eda an matar.

Hver tuggutafla inniheldur 1,0; 2,5 eda 4,0 mg meloxicam, sem samsvarar daglegum vidhaldsskammti
fyrir 10, 25 eda 40 kg hund.

Hverri tuggutdflu ma skipta i helminga og fjordunga til ad f4 ndkveema skdmmtun i samraemi vid
likamspunga dyrsins.

Leggid tuggutofluna 4 sléttan {16t pannig ad skoruhlidin snui upp og kupta (avala) hlidin snti ad
fletinum.

e\ L o (D
e
<
H \\'; 5 %%

Tuggutoflu skipt 1 helminga: Prystid med pumalfingrunum nidur 4 badar hlidar téflunnar.
Tuggutoflu skipt 1 fjorounga: Prystid med pumalfingri nidur & midju toflunnar.

Skammtakerfi fyrir vidhaldsskammtinn 0,1 mg/kg (tvofaldur skammtur & fyrsta degi):
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Likamspyngd Fjoldi tuggutafla sem notadar eru Skammtur i

(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg mg/kg
1,7-3,2 Vi 0,15-0,1
3,3-5,0 Y 0,15-0,1
5,1-7,5 Y 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Va 0,14-0,1
12,6-18,7 % 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Ya 0,13-0,1
20,1-30,0 % 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y 0,12-0,1
50,1-60,0 1Y 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Samsetning af Meloxoral tuggut6flum fyrir hunda i mismunandi styrkleikum (1,0 mg, 2,5 mg og
4,0 mg) gaeti komid til greina, en pad byggist 4 pyngd hundsins.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medferd eftir 10 daga ef enginn kliniskur bati
er sjaanlegur.

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

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar haettu
4 onzemismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ko6di: QMO1ACO06
4.2  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitalekkandi verkun. Pad dregur Ur iferd hvitra bléokorna inn 1 bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannsoknum
var synt fram 4 ad homlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).
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4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 klist.
begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvagi i plasmapéttni meloxicams 4 60rum degi
meodferdarinnar.

Dreifing
A rad16gdu 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 1 plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt 4 dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 obreyttu formi finnst 1 pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf

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

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vio.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaeedur dyralyfsins.
Alla o6notada tofluhluta & ad setja aftur i opnu pynnuna og 6skjuna.

5.4 Gero og samsetning innri umbuioda
Meloxoral 1,0 mg tuggutdflur

Meloxoral 2,5 mg tuggutéflur
OPA/al/PVC//PVC-PVDC/alpynnur sem innihalda 10 t6flur i pappadskju.

Meloxoral 4,0 mg tuggutéflur
OPA/al/PVC//PVC-PVDC/alpynnur sem innihalda 5 t6flur i pappadskju.

Pakkningastaroir:
Pappaaskja med 30, 50 eda 100 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra
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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
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

Meloxoral 1,0 mg tuggutdflur fyrir hunda:
EU/2/10/111/009 30 toflur
EU/2/10/111/010 50 toflur
EU/2/10/111/011 100 t6flur

Meloxoral 2.5 mg tuggutdflur fyrir hunda:
EU/2/10/111/012 30 t6flur
EU/2/10/111/013 50 t6flur
EU/2/10/111/014 100 t6flur

Meloxoral 4,0 mg tuggutdflur fyrir hunda:
EU/2/10/111/015 30 t6flur
EU/2/10/111/016 50 t6flur
EU/2/10/111/017 100 t6flur

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 30.11.2022.

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 II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

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

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Meloxoral 1,5 mg/ml mixtara, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 1,5 mg.

3. PAKKNINGASTARD

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar /”

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Glas meo 125 eda 180 ml

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral 1,5 mg/ml mixtara, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar ’”

4. TKOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

9. LOTUNUMER

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

Glas meo 10, 25 eda 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofhna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Meloxoral 0,5 mg/ml mixtara, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Meloxicam 0,5 mg

3. PAKKNINGASTARD

5 ml
10 ml
25 ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir u
(

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vio.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
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.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

| 15. LOTUNUMER

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

Glas meo 5, 10 eda 25 ml

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Pappaaskja

HEITI DYRALYFS

Meloxoral 1,0 mg tuggutflur
Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur
Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur

VIRK INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

PAKKNINGASTARD

30 tuggutoflur
50 tuggutoflur
100 tuggutoflur

MARKDYRATEGUNDIR

Hundar /”

ABENDINGAR

IKOMULEIPIR

Til inntdku.

BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 dagar.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Alla 6notada tuggutofluhluta & ad setja aftur i opnu pynnuna og 6skjuna.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Dechra Regulatory BV

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/10/111/009 30 toflur
EU/2/10/111/010 50 toflur
EU/2/10/111/011 100 toflur

EU/2/10/111/012 30 toflur
EU/2/10/111/013 50 toflur
EU/2/10/111/014 100 toflur

EU/2/10/111/015 30 toflur
EU/2/10/111/016 50 toflur
EU/2/10/111/017 100 toflur

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUPUM

ALPYNNA

1. HEITI DYRALYFS

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,0 mg
Meloxicam 2,5 mg
Meloxicam 4,0 mg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 dagar.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

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

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1,5 mg.

Hjalparefni:
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gul/graen dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar H
(

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodokerfi hja hundum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

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

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

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 auknum eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

betta dyralyf fyrir hunda skal ekki nota handa kottum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund. Nota
skal Meloxoral 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kottum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum & medgongu eda vid mjolkurgjof.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Meloxoral samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst.
40ur en medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af
lyfjafraedilegum eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun:
V10 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi', sinnuleysi'
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f4 Uppkost!, nidurgangur!, blod 1 hegdum!'2, blodugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur', bloduppkost!, magasar!, sar { smapormum!,

sar 1 ristli’
Nyrnabilun!

Heakkud lifrarensim!

! bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er hatt en geta 6rsjaldan verid alvarlegar eda banvenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal haetta medferd og leita rada dyralaeknis.

2 1eynibl6dsprof (occult)

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing 4 kerfinu}.

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

Til inntoku.

Gefa a 1yfio til inntéku, annadhvort blandad i fé6dur eda beint upp i munn dyrsins.

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar.
Halda & medferd afram, einu sinni a sélarhring, med inntéku (4 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

begar klinisk svorun hefur nadst (eftir > 4 daga) i langvarandi medferd, méa minnka skammt Meloxoral
i minnsta virkan skammt fyrir hvert og eitt dyr, 1 samraemi vid pad ad miklir verkir og bolga 1 tengslum
vid langvarandi stodkerfisraskanir getur verid breytilegt fra einum tima til annars.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Haetta skal medferd i sidasta lagi ad lidnum

10 dogum ef enginn bati er sjdanlegur.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
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Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dreifuna med Meloxoral melisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Mzelisprautan passar a dropaskammtarann 4 glasinu og htiin er kvéroud midad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vio upphaf medferdar, 4 fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

Eftir hverja skommtun skal purrka oddinn a sprautunni og skrafa lokid pétt 4. Geymid sprautuna i
pappadskjunni pegar hun er ekki i notkun.

Til pess ad fordast utanadkomandi mengun medan a notkun stendur skal nota medfylgjandi sprautur

eingongu fyrir petta lyf.

bess skal sérstaklega geett a0 1yfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmaelum dyralaeknisins ndkvemlega.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad ilatid hefur verid rofid: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Pappaaskja sem inniheldur eitt glas med 10, 25, 50, 125 eda 180 ml.
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EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Simi.: +31 348 563434

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Meloxoral 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa kéttum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg.

Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,75 mg
Gul/graen dreifa.

3. Markdyrategundir

Kettir ‘
(

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Ur verkjum og bdlgu vegna langvinnra kvilla i stoOkerfi hja kottum.

5. Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa kdttum med meltingarfaerasjikdoma eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjikdoma.

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

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

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar hattu 4 auknum eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Dyraleeknir 4 med reglulegu millibili ad fylgjast med svérun vid langtima medferd.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s4 sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum a4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po6 ad taka mio af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun:

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

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir a0 aukaverkanir sem tilgreindar eru i kaflanum
»Aukaverkanir” verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskommtun skal medhondla 1 samreemi vid
einkenni.

7. Aukaverkanir

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi', sinnuleysi!
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Uppkost!, nidurgangur!
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Nyrnabilun!

Heekkud lifrarensim!

Tidni ekki akvordud (ekki hegt ad | B160 1 heegdum'
aectla tioni 0t fra fyrirliggjandi
gbgnum)

! bessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hett en geta
orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar. Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada
dyraleknis.

2 1eynibl6dsprof (occult)

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

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

Til inntoku.
Gefa a lyfio til inntéku, annadhvort blandad i fé6dur eda beint upp i munn dyrsins.

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga 4 fyrsta degi
meodferdar. Halda & meodferd afram, einu sinni & sélarhring, meo inntdku (a 24 klist. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 7 daga. Haetta skal medferd i sidasta lagi ad lidnum
14 dogum ef enginn bati er sjdanlegur.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
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Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dreifuna med Meloxoral melisprautunni sem fylgir 1 pakkningunni.

Mzelisprautan passar a dropaskammtarann 4 glasinu og htiin er kvéroud midad vio kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vio upphaf medferdar, 4 fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

Eftir hverja skdmmtun skal purrka oddinn & sprautunni og skrufa lokid pétt 4. Geymid sprautuna i
pappadskjunni pegar hun er ekki i notkun.

Til pess ad fordast utanadkomandi mengun medan a notkun stendur skal nota medfylgjandi sprautur

eingongu fyrir petta lyf.

bess skal sérstaklega geett a0 1yfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmaelum dyraleknisins ndkvaemlega.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad ilatid hefur verid rofid: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

Pappaaskja sem inniheldur eitt glas med 5, 10 eda 25 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

ftarlegar 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:

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holland

Simi.: +31 348 563434

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

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

FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Meloxoral 1,0 mg tuggutoéflur fyrir hunda
Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur fyrir hunda
Meloxoral 4,0 mg tuggutoéflur fyrir hunda
2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxoral 1,0 mg tuggutoflur
Meloxicam 1,0 mg

Meloxoral 2.5 mg tuggutoflur
Meloxicam 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur
Meloxicam 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg tuggutéflur

Tuggutafla.

Ljoésbrian med brunum blettum, kringlétt og kiipt 11 mm tafla med krosslaga brotalinu & annarri hlidinni.
Tuggutdflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 2,5 mg tuggutdflur

Tuggutafla.

Ljoésbrian med brunum blettum, kringlétt og kiipt 16 mm tafla med krosslaga brotalinu & annarri hlidinni.
Tuggutdflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur

Tuggutafla.

Ljosbran med brunum blettum, kringlott og kupt 19 mm tafla med krosslaga brotalinu & annarri hlidinni.
Tuggutdflunni ma skipta i 2 eda 4 jafna skammta.

3. Markdyrategundir

Hundar H
(

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga Gr bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi.

5. Frabendingar
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Gefid ekki dyrum med meltingarfaerasjikdoma eins og ertingu og bledingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi og bledingasjukdoma.
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Gefid ekki hundum yngri en 6 vikna eda med likamspunga undir 1,7 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.

Dyralyfid er fyrir hunda og skal ekki nota handa kottum par sem pad hentar ekki peirri dyrategund.
Nota skal meloxicam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur valdid ofnemisvidbrogoum. beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Inntaka fyrir slysni, sérstaklega hja bornum, getur valdid aukaverkunum. Onotada tofluhluta 4 ad setja
aftur 1 pynnuna og 6skjuna og geyma pa par sem born na ekki til. Ef barn tekur dyralyfid 6évart inn skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

bvoid hendurnar eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
dyralyfio samtimis 60rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti 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.

Ofskdmmtun:
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

7. Aukaverkanir

Hundar:
Koma orsjaldan fyrir Lystarleysi', sinnuleysi'
(<1 dyr/10.000 dyrum sem f4 Uppkost!, nidurgangur!, blod 1 hegdum!'2, blodugur
medferd, p.m.t. einstok tilvik): nidurgangur', bloduppkost!, magasar!, sar { smapormum!,

sar 1 ristli’
Nyrnabilun!

Heakkud lifrarensim!

! bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og
hverfa pegar medferd er heaett en geta 6rsjaldan verid alvarlegar eda banvenar. Ef aukaverkanir koma
fram skal haetta medferd og leita rdda dyraleknis.

2 1eynibl6dsprof (occult)

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
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eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof
Til inntoku.
Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medferdar.

Halda 4 medferd afram, einu sinni a sélarhring, med inntéku (4 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Dyralyfid er bragdbatt og ma gefa med eda an matar.

Hver tafla inniheldur 1,0; 2,5 eda 4,0 mg meloxicam, sem samsvarar daglegum vidhaldsskammti fyrir
10, 25 eda 40 kg hund.

Skammtakerfi fyrir vidhaldsskammtinn 0,1 mg/kg (tvofaldur skammtur a fyrsta degi):

Likamspyngd Fjoldi tafla sem notadar eru Skammtur i

(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg mg/kg
1,7-3,2 Vi 0,15-0,1
3,3-5,0 Y 0,15-0,1
5,1-7,5 Y 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Va 0,14-0,1
12,6-18,7 % 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1% 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Ya 0,13-0,1
20,1-30,0 % 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y 0,12-0,1
50,1-60,0 1Y 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Samsetning af Meloxoral tuggutéflum fyrir hunda i mismunandi styrkleikum (1,0 mg, 2,5 mg og 4,0 mg)
geeti komid til greina, en pad byggist & pyngd hundsins.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Haetta skal medferd eftir 10 daga ef enginn kliniskur bati er
sjaanlegur.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Hverri t6flu ma skipta i helminga og fjordunga til ad fa nakveema skommtun i samraemi vid likamspunga

dyrsins.
Leggid tofluna 4 sléttan fl6t pannig ad skoruhlidin snti upp og kiipta (avala) hlidin snui ad fletinum.
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To6flu skipt i helminga: Prystid med pumalfingrunum nidur a badar hlidar t6flunnar.
Toflu skipt 1 fjérdunga: Prystid med pumalfingri nidur & midju toéflunnar.
10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

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

Geymslupol skiptra tafla eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 dagar.

Alla 6notada tofluhluta 4 ad setja aftur i opnu pynnuna og 6skjuna.

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

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

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

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir
Meloxoral 1,0 mg tuggut6flur fyrir hunda:
EU/2/10/111/009 30 toflur

EU/2/10/111/010 50 toflur
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EU/2/10/111/011 100 toflur

Meloxoral 2,5 mg tuggutoflur fyrir hunda:
EU/2/10/111/012 30 toflur
EU/2/10/111/013 50 toflur
EU/2/10/111/014 100 toflur

Meloxoral 4,0 mg tuggutoflur fyrir hunda:
EU/2/10/111/015 30 toflur

EU/2/10/111/016 50 toflur

EU/2/10/111/017 100 toflur

Pappaaskja med 30, 50 eda 100 tuggutoflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

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

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Simi.: +31 348 563434

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

44


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

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	Meloxoral 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum
	Meloxoral 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum
	Meloxoral 1,0 mg tuggutöflur fyrir hundaMeloxoral 2,5 mg tuggutöflur fyrir hundaMeloxoral 4,0 mg tuggutöflur fyrir hunda
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	Meloxoral 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa
	Meloxoral 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa
	Meloxoral 1,0 mg tuggutöflurMeloxoral 2,5 mg tuggutöflurMeloxoral 4,0 mg tuggutöflur
	B. FYLGISEÐILL
	Meloxoral 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum
	Meloxoral 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum
	Meloxoral 1,0 mg tuggutöflur fyrir hundaMeloxoral 2,5 mg tuggutöflur fyrir hundaMeloxoral 4,0 mg tuggutöflur fyrir hunda



