VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 1,5 mg
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,75 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Gul/gren mixtura, dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

4.3 Frabendingar

Lyfio ma hvorki gefa dyrum 4 medgéngu né mjolkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa hundum med meltingarferasjukdoma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjikdoma.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

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

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

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.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueyodandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blddi i saur, sleni og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint frd blodugum nidurgangi, blodugum uppkdstum, saramyndun i
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima.

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er heett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda banveanar.

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

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f4 medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma ekki
nota 4 medgongu. Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi tikum.(sja kafla 4.3).

4.8 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
Melosus samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Meodferd med bolgueyodandi lyfjum, 4dur 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. 4dur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verour po6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntdku

Gefa 4 lyfi0 til inntoku, annadhvort blandad i fodur eda beint upp i munn dyrsins.

Hristiod vel fyrir notkun.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhondlunar.
Halda 4 medhondlun afram, einu sinni 4 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, ma minnka skammt Melosus i
minnsta virkan skammt fyrir hvert og eitt dyr, i samrami vid pad ad miklir verkir og bélga 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 kvérdud midad vid kg likamspunga
sem svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, a fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rammal
vidhaldsskammts.

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

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCyvet flokkur: QMO1ACO06.

51 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID-1yf) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bélgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. Pad dregur Ur iferd hvitra blédkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meali sams6finun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. 1 in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram 4 ad homlun meloxicams 4 cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en 4 cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 4,5 klst.
begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu neest jafnveegi 1 plasmapéttni meloxicams 4 6drum degi
meodhodndlunar.

Dreifing
A 14016gdu 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 dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verio fram a ad 611 helstu umbrotsefnin eru
lyfjafredilega ovirk.

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

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni



Natriumbenzoat
Sorbitol

Glyserol

Polysorbat 80
Tvinatrium fosfat dédekahydrat
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxyetylsellulosa
Sitréonusyrueinhydrat
Natrium cyklamat
Stkralosi

Anis bragdefni
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

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

6.4  Seérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

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

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Girgangs sem fellur til vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samreemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

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)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 21/02/2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/01/2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,75 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Gul/graen mixtara, dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir og naggrisir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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 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

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

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

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

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

Lyfid ma ekki gefa naggrisum sem eru yngri en 4 vikna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum




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 a ad nota Melosus 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kottum, i kjolfar pess ad meloxicam eda
eitthvert annad bolgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) er gefid med inndelingu, pvi videigandi
skommtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hja kdttum 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 ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

[ ketti, stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bolgueydandi
verkjalyfja (NSAID-lyfja), svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur, sleni og
nyrnabilun.

Orsjaldan hefur verid greint fra haekkudum gildum lifrarensima.

bessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medfero er hatt en geta
orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

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

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa meodferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma ekki
nota 4 medgongu. Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi leedum (sja kafla 4.3).

4.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

Meoferd med bolgueyodandi 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. 4dur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verour po6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum lyfja sem voru notud 4dur.

4.9 Skammtar og ikomuleid



Til inntdku

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

bess skal gett ad lyfid mengist ekki vio notkun.

Kettir:

Skammtar

Verkir og bdlga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med meloxicam stungulyfi, lausn handa kottum skal halda medhondlun afram 24
klukkustundum sidar med Melosus 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum i skammtinum 0,05 mg
meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa ma vidbotarskammtinn einu sinni 4 sélarhring til inntoku (& 24
klst. fresti) i allt ad fjora s6larhringa.

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 & 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 & fyrsta degi
medhondlunar. Halda & medhondlun afram, einu sinni 4 sélarhring til inntdku (a 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.

Adfero vio lyfjagjof og ikomuleio

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

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

Naggrisir:

Skammtar

Verkir eftir mjukvefsskurdadgero:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar 4 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 dyraleknis ma auka skammtinn smam saman i 0,5 mg/kg ad i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur p6 ekki verid metin hja naggrisum.

Adferd 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 Melosus mixturu, dreifu i i14tid (rddlagt er ad skammta nokkrum
dropum meira en porfer a i litla ilatid). Notid hefobundna 1 ml sprautu til ad draga upp Melosus
samkvemt likamspyngd naggrissins. Gefid Melosus med sprautunni beint i munn naggrissins. Pvoid
litla il4tid med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.



Ekki skal nota kattarsprautuna med kg-likamspyngdar kvardanum fyrir naggrisi

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

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

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla 4.6 veroi
alvarlegri og algengari. Vio ofskdommtun skal medhdndla i samraemi vid einkenni.

Hja naggrisum olli ofskdmmtun 0,6 mg/kg likamspyngdar a4 3 dogum og sidan 0,3 mg/kg skammtur &
6 dogum til vidbétar, ekki aukaverkunum sem eru deemigerdar fyrir meloxicam. Oryggi skammta sem
eru steerri en 0,6 mg/kg hefur ekki verid metid hja naggrisum

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
lekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn 1 bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsofinun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. { in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram 4 ad homlun meloxicams 4 cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en 4 cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Kettir:

Frasog

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

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

meloxicami eru bundin plasmaproéteinum.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 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. Vegna hledsluskammtsins nest jafnvaegi eftir 2 solarhringa
(48 klst.).
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Naggrisir:
Engin fyrirliggjandi gogn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat
Sorbitdl

Glyserol

Polysorbat 80
Tvinatrium fosfat dédekahydrat
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxyetylsellulosa
Sitronusyrueinhydrat
Natrium cyklamat
Sukralosi

Anis bragdefni
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

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

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Flaska ur polyethyleni sem inniheldur 5 ml, 10 ml eda 25 ml, med barnadryggisloki og 6ryggisinnsigli
og melisprauta ur polypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samreemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf
byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER
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EU/2/10/116/007 (5 ml)
EU/2/10/116/006 (10 ml)
EU/2/10/116/004 (25 ml)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21/02/2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/01/2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.ew/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI 11
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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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

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Meloxicam 1,5 mg

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristio vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP: {manudur/ar}
Notist innan 6 manada eftir ad umbudir eru rofnar.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNAPARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIP A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

byskaland

16. 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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

1. HEITI DYRALYFS

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

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
25 ml
50 ml

4. [KOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot: {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Notist fyrir ...

| 8. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixttra, dreifa

4. PAKKNINGASTAZRD

125 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Notist fyrir ...
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL, EF VIP A

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADPARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

| 14.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, byskaland

16. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/10/116/003 125 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Meloxicam 0,5 mg

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

5 ml
10 ml
25 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Kettir og naggrisir.

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
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Notist innan 6 manada eftir ad umbudir eru rofnar.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SE’IRSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL, EF VIP A

Forgun: lesio fylgisedil.

13. VARNAPARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

byskaland

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

1. HEITI DYRALYFS

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

meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

5 ml
10 ml
25 ml

4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

| 5. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot: {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Notist fyrir ...

| 8. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

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

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

byskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 1,5 mg/ml
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,75 mg/ml

4. ABENDING(AR)

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

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

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

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

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

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueyodandi
verkjalyfja (NSAID-lyfja), svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, blodi i saur, sleni og
nyrnabilun.

Orsjaldan hefur verid greint frd blodugum nidurgangi, blodugum uppkdstum, saramyndun i
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima.
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bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pbegar medferd er hatt en 6rsjaldan geta paer verid alvarlegar eda banvenar.

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

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntdku
Gefa a lyfio til inntoku, annadhvort blandad i fodur eda beint upp i munn dyrsins.
Hristiod vel fyrir notkun.

Skammtar

Upphafsmeodferd er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi
medhondlunar. Halda & medhdndlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntoku (& 24 klist. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

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

Adferd vio lyfjagjof og ikomuleid

Gefa ma dreifuna med Melosus malisprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Melisprautan passar a dropaskammtarann & floskunni og htin er kvoroud midao vid kg likamspunga
sem svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, a fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rtimmal

viohaldsskammts.

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

Eftir hverja skommtun skal purrka oddinn & sprautunni og skrtfa lokid pétt 4. Geyma skal 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.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
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bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgio fyrirmaelum dyralaeknisins nakvaemlega.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID 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 & dskjunni og glasinu 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar aukinnar heettu 4 eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blooprysting.

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 mixtiru, dreifu handa kottum.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu. Dyralyfido ma ekki gefa mjolkandi tikum.

Milliverkanir vid 6nnur 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
Melosus samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Osamrymanleiki:

Meodferd med bolgueydandi lyfjum, 4dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mio af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud aodur.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Vid ofskdmmtun skal medhondla 1 samreemi vid einkenni.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann 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.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Leitid rada hja dyralaeekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er
a0 vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR

10, 25, 50 eda 125 ml flaska.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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FYLGISEDILL:

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

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

byskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 0,5 mg/ml
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 1,75 mg/ml

4. ABENDING(AR)

Kettir:

Til a0 draga ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir 4 stodkerfi og mjukvef.

Til a0 draga ur verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

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

5. FRABENDINGAR

Lyfio ma hvorki gefa dyrum 4 medgoéngu né mjolkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa kdttum med meltingarfaerasjikdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

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

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

Lyfid ma ekki gefa naggrisum sem eru yngri en 4 vikna.
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6. AUKAVERKANIR

[ ketti, stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueydandi
verkjalyfja (NSAID-lyfja), svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blooi i saur, sleni og
nyrnabilun.

Orsjaldan hefur verid greint fra haekkudum gildum lifrarensima.

bessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta
orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir og naggrisir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

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

Ketttir:

Skammtar

Verkir og bolga eftir skurdadgero:

Eftir upphafsmedferd med meloxicam stungulyfi, lausn handa kéttum skal halda medhdndlun afram 24
klukkustundum sidar med Melosus 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kéttum i skammtinum 0,05 mg
meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa ma vidbotarskammtinn einu sinni & sélarhring til inntdku (a 24
klst. fresti) i allt a0 fjora solarhringa.

Bradir kvillar { stodkerfi:

Meoferd 4 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 stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntoku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi
medhondlunar. Halda & medhdndlun afram, einu sinni a solarhring til inntéku (& 24 klst. fresti) me0
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

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

Adferd vio lyfjagjof og ikomuleio
Gefa ma dreifuna med Melosus malisprautunni sem fylgir i pakkningunni.
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Melisprautan passar a dropaskammtara floskunnar og hin er kvoroud midad vid 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 vidhaldsskammits.

Eftir hverja skommtun skal purrka oddinn a 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.

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 inntku (& 24 klst. fresti) med 0,1 mg
skammti af meloxicami/kg likamspyngdar & degi 2 til 3 (eftir adgerd)

Ad mati dyralaknis ma auka skammtinn smam saman i 0,5 mg/kg ad i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur p6 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.

Notid litio ilat (t.d. teskeid) og setjid Melosus mixthru, dreifu i 1l4tid (radlagt er ad skammta nokkrum
dropum meira en porfer a i litla ilatid). Notid hefobundna 1 ml sprautu til ad draga upp Melosus
samkvemt likamspyngd naggrissins. Gefid Melosus med sprautunni beint i munn naggrissins. Pvoid
litla il4tid med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.

Ekki skal nota kattarsprautuna me0 kg-likamspyngdar kvardanum fyrir naggrisi.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

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

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartidarreglur vid notkun hja dyrum
Vegna hugsanlegrar aukinnar heettu 4 eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bloopurrd eda lagan blodprysting.

Notkun eftir skurdadgerd hja kéttum og naggrisum:
Ef porf er 4 vidbdtar verkjastillingu skal ihuga fjolpaetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

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

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

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu. Dyralyfid ma ekki gefa mjélkandi l&dum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagresilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amin6glykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Melosus samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir 4 nyru.

Osamrymanleiki:

Meodferd med bolgueydandi lyfjum, 4dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i a0 minnsta kosti 24 klst. 4dur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafredilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

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

Eigi ofskommtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla 6 "Aukaverkanir"
verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskdmmtun 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 verid metid hja naggrisum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

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

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
a0 vernda umhverfid.
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14. DAGSETNING SIDPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

5, 10 eda 25 ml flaska.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Polska

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl
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