VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur

Virk(t) innihaldsefni:

Y 206 € 1o o s VPP PRTRRT 1,5 mg
Hjalparefni:
NATTUMDENZOAL ......vievieiieiieiieeie ettt ste st e et esbeebeesteesseesseesneesnseensaensaens 2 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Folgul dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma ekki gefa dyrum 4 medgoéngu eda sem eru mjolkandi.

Lyfio ma hvorki gefa dyrum med meltingarfaerasjukdoma, eins og boélgur/sar og bladingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi, bleedingasjukdoéma eda sem hafa ofnemi fyrir lyfinu.
Gefid ekki hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Seérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

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

Fordast skal notkun lyfsins hja dyrum me0 vessapurrd, blodpurrd eda med lagprysting ef hastta er a
aukinni eiturverkun & nyru.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef dyralyfio 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 bélgueydandi
verkjalyfja an stera (NSAID), svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur og sleni. bessar
aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa pegar
medferd er hatt en Orsjaldan geta paer verid alvarlegar eda banvanar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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 feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 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 & medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf 4n stera (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
aminoglykosioa og lyf sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Dyralyfid ma ekki gefa med 6drum bolgueydandi verkjalyfjum an stera eda
sykursterum.

Meoferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobotar
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik lyf i a0 minnsta kosti 24 klst. 4dur en
medhdndlun med pessu lyfi hefst. Lyfjalausa timabilid skal p6 taka mid af lyfjahvorfum peirra lyfja
sem adur voru gefin.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

Gefa a lyfio blandad i foour.

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,2 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn. Halda skal
medferd afram einu sinni 4 dag med lyfjagjof til inntdku (a sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

bess skal sérstaklega geett a0 1yfid sé rétt skammtad.

Gefa ma dreifuna med melisprautu sem fylgir i pakkningunni. Melisprautan passar a glasio og hin er
kvordud midad vid kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammtsins (p.e. 0,1 mg af meloxicami/kg
likamspunga). A fyrsta degi medferdar parf pvi ad nota tvofalt rammal vidhaldsskammits.

Heegt er a0 gefa dreifuna hundum sem eru léttari en 7 kg med minnstu sprautunni (eitt mark fyrir hver
0,5 kg likamspunga) eda hundum sem eru pyngri en 7 kg med sterstu sprautunni (eitt mark fyrir hver
2,5 kg likamspunga).

Klinisk svorun verdur yfirleitt innan 3 — 4 daga. Heetta skal medhondlun 1 sidasta lagi ad lionum
10 dogum ef enginn bati er sjaanlegur.
bess skal geett ad lyfido mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Ef verour ofskommtun skal hefja medferd vid einkennum.



4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (oxikamlyf).
ATCvet flokkur: QMO01ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf an stera (NSAID) tr flokki oxicama sem verkar med pvi ad
hindra nymyndun prostaglandina og hefur pannig bolgueydandi, verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif.
bag dregur Ur iferd hvitkorna i bolguvefinn. A9 litlu leyti hamlar pad einnig sams6fnun blodflagna
vegna ahrifa fra kollageni. Rannsoknir in vitro og in vivo syna ad meloxicam hamlar cyklooxygenasa-
2 (COX-2) meira en pad hamlar cyklooxygenasa-1 (COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Meloxicam frasogast ad 6llu leyti vid inntoku og hamarkspéttni i plasma er nad eftir um

7,5 klukkustundir. Pegar lyfid er notad samkvaemt radlogdum skommtum naest stodugur styrkleiki
meloxicams i plasma a 66rum medferdardegi.

Dreifing
Linulegt samband er 4 milli skammts sem gefinn er og plasmapéttni innan skammtasterda

medferdarinnar. Um 97% af meloxicami eru bundin plasmaproéteinum.
Dreifingarrimmal er 0,3 /kg.

Umbrot

Meloxicam er adallega i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti ut i galli, en einungis mjog liti0 af
lyfinu & obreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbreytist i alkohol, syruafleidur og nokkur skautud
umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 611 helstu umbrotsefnin eru lyfjafredilega ovirk.

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

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Xanthan gimmi

Vatnsfirrtur kvodulausnarkisill
Sorbitdl vokvi okristalladur
Glyserol

Xylitol

Natriumbenzodat

Vatnsfirrt sitronusyra
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.
6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Gerd ilats

Glas ur péttu polyetyleni med innsigludu skrufudu loki ur péttu polyetyleni.
Stimpill ur polyetylenplasti til ad setja inn i meelisprautu Gr polyetyleni.

Pakkningasteerdir

Tveer mealisprautur i hverri pakkningu.
10 ml glas 1 pappadskju

32 ml glas 1 pappadskju

100 ml glas i pappadskju

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/06/070/001

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15.01.2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19.12.2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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



TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og k&ttum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.

Hjalparefni:
Etanol, vatnsfritt 150 mg.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar:

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

stodkerfi og mjukvef.

Kettir:
Til ad draga tr verkjum eftir eggjastokka- og legnam og eftir minnihattar adgerdir 4 mjukvefjum.

4.3 Fréabendingar

- Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum.

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

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

- Lyfid ma hvorki gefa dyrum sem eru yngri en 6 vikna né kdttum sem vega innan vid 2 kg.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Hvad vardar verkjastillingu eftir adgerd hja kdttum hefur einungis verid synt fram 4 6ryggi eftir
svaefingu med thiopentali/halothani.

4.5 Serstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum
Ef aukaverkanir koma fram skal heatta medferd og leita rada dyralacknis.




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

Ekki 4 a0 gefa eftirmedferd med meloxicami eda 6drum bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID)
til inntoku handa kdttum, pvi videigandi skdmmtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hefur ekki verid
akvordud.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, 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 bélgueydandi
verkjalyfja an stera (NSAID), svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur, sleni og
nyrnabilun.

Hja hundum koma pessar aukaverkanir yfirleitt fram 4 fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt
timabundnar og hverfa pegar medferd er heett en orsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvenar.
Orsjaldan geta komid fyrir ofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

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 ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (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 feerri 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 f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgdngu,vido mjélkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof (sja 4.3).
4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf 4n stera (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
aminoglykosioa og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum.

Ekki ma gefa Meloxidyl samtimis 60rum boélgueydandi verkjalyfjum an stera eda sykursterum.
Fordast skal samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir 4 nyru.

Hja dyrum sem eru i dhaettuhopi hvad vardar svaefingu (t.d. 61drud dyr), skal thuga vokvagjof i blaed
e0a undir hud pann tima sem svafing varir. Pegar svaefingalyf og bolgueydandi verkjalyf an stera eru
notud samtimis er ekki haegt ad utiloka aheettu hvad vardar nyrnastarfsemi.

Meodferd 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 lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en medferd
me0 pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjahvorfum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Hundar:

Kyvillar 1 stookerfi:

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

Vegna verkja eftir adgerd (i 24 klst.):



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

Kettir:

Vegna verkja eftir adgerdir:

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

bess skal sérstaklega geett a0 1yfid sé rétt skammtad.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef porf krefur)
Vi0 ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (oxikamlyf).
ATCyvet flokkur: QMO1ACO6.

51 Lyfhrif

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

5.2  Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inndeelingu undir hid er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalgildi hamarkspéttni 1 plasma,

0,73 pg/ml hja hundum og 1,1 pg/ml hja kéttum, nadust eftir um pad bil 2,5 klst. hja hundum og um
pad bil 1,5 klst. hja kottum.

Dreifing
A ra0l6gou skammtabili fyrir hunda eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Yfir 97%

af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrammal er 0,3 1/kg hja hundum og 0,09 1/kg hja
kottum.

Umbrot

Hja hundum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti it a
obreyttu formi 1 galli en einungis mjog litid af lyfinu 4 obreyttu formi finnst 1 pvagi. Meloxicam um-
brotnar i alkohol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a ad 611 helstu
umbrotsefnin eru lyfjafredilega ovirk.

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



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Etanol, vatnsfritt

Poloxamer 188

Natriumklorio

Glysin

Natriumhydroxid

Glycofurol

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vio leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

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

pappadskju.

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

Farga skal énotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/004
9. DAGSETNING ENDURNYJUNAR MARKABDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 15.01.2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19.12.2011
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10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af Meloxidyl 20 mg/ml stungulyfs inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg

Hjalparefni:
Etanol, vatnsfritt 150 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn
Teer, litlaus eda gulleit lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og hestar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brao ondunarfzerasyking, samhlida videigandi syklalyfjameohondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

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

Til notkunar sem vidbdotarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vi0 verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

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

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

4.3  Fréabendingar

Sja einnig kafla 4.7.

Ekki ma nota lyfido handa foldldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfio ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

4.4  Sérstok varnadaroro

Meohondlun kalfa med Meloxidyl 20 minutum fyrir athornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgero.
Meloxidyl eitt og sér dregur ekki nagilega mikid Gr verkjum & medan athornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlioa.

4,5  Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhondla parf med vokva i blazd.

Ef lyfio dregur ekki naegilega ir verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé & skurdadgerd.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID) eiga a0 fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Hja nautgripum og svinum polist inndeling undir hid, i védva og i blaad vel. Eftir inndaelingu undir
had sast adeins overulegur og timabundinn proti 4 stungustad hja innan vid 10% nautgripa sem fengu
medferd 1 kliniskum rannséknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti 4 stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
radstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir ofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

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

4.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Nautgripir og svin:
Nota ma dyralyfio 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Hestar:

Ekki ma nota dyralyfid handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

Ekki mé nota dyralyfid handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Sja einnig kafla 4.3.

4.8  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum an stera eda
segavarnarlyfjum.

13



4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir huo eda i
blazed, samhlida syklalyfjameohondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vio 4.

Svin:

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

Hestar:
Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 ml/100 kg likamspunga), 1 blaed.

bess skal geatt ad lyfido mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 dagar

Mjolk: 5 dagar

Svin:
Kjot og innmatur: 5 dagar

Hestar:
Kjot og innmatur: 5 dagar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (oxikamlyf)
ATCvet flokkur QMO1ACO06

51 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf an stera (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad
hindra nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueyodandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitalekkandi verkun. Pad dregur Ur iferd hvitra bléokorna inn 1 bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samsdfnun bléoflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verio synt fram a
a0 meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum,
mjolkurkiim og svinum.

5.2  Lyfjahvorf

Fréasog
Eftir inndelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hud nadist Cy.x 2,1 png/ml eftir

7,7 klst. hja ungum nautgripum og C.. 2,7 pug/ml eftir 4 kist. hja mjolkurktm.
Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cy.x 1,9 ng/ml eftir 1 klst. hja
svinum.

14



Dreifing
Yfir 98 % meloxicams eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams neest i lifur og nyrum.

béttni 1 beinagrindarvédvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst a0 langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Gt & obreyttu formi 1 mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst 1 pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkohdl, syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 a0 611 helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsokud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndeelingu undir hid er 26 klst. hja ungneytum og

17,5 klst. hja mjolkurkim.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f i vodva ad medaltali um 2,5 klst.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndaelingu i blaad 8,5 klst.

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

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol, vatnsfritt

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glysin

Natriumsitrat

Natriumhydroxio (fyrir syrustillingu)
Saltsyra (fyrir syrustillingu)

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 30 manudir
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4. Sérstakar varuoarreglur vié geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur pessa dyralyfs.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

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

Ekki er vist ad allar pakkastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/06/070/005

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15.01.2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19.12.2011

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af Meloxidyl 0,5 mg/ml mixturu handa kéttum inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg

Hjalparefni:
Natriumbenzoat (E 211) 2,0 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa

Folgul dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Gr vegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir skurdadgerdir a kottum, t.d.

skurdadgerdir a stookerfi og mjukvef.

Til a0 draga r verkjum og bolgum vegna langvinnra kvilla i stodkerfi hja kottum.

4.3 Fréabendingar

- Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgdngu né mjolkandi dyrum.

- Lyfid ma hvorki gefa kdttum meod meltingarfaerasjikdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma.

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

- Lyfid ma ekki gefa kdttum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Seérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

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

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

Verkir og bolgur eftir skurdadgerdir:
Ef porf er a vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.
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Langvinnir kvillar i stodkerfi:
Dyralaknir etti ad fylgjast med reglulegu millibili med vidbrogdum vid langtimamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum, 60rum en sterum, eiga ad fordast snertingu vid
dyralyfio.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudirnar.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bélgueydandi
verkjalyfja an stera, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi 1 saur, sleni og nyrnabilun.
bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar medferd er haett en orsjaldan geta paer verid alvarlegar eda banvenar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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 fzerri 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 sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 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 a medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf 4n stera (NSAID), pvagraesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
aminoglykosioa og efni sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Ekki ma gefa Meloxidyl samtimis 6drum bélgueydandi verkjalyfjum an stera eda
sykursterum. Fordast skal samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir 4 nyru.

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

4.9 Skammtar og ikomuleid

Skammtur

Verkir og bélga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med 2 mg/ml af melixocam stungulyfi, lausn handa k6éttum skal halda
medhdndlun afram 24 klukkustundum sidar med Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kottum 1
skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa ma vidbotarskammtinn einu sinni 4
solarhring til inntoku (& 24 klst. fresti) 1 allt ad fjora solarhringa.

Langvinnir kvillar i sto0kerfi:

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,1 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn.
Halda skal medferd afram einu sinni 4 dag me0 lyfjagjof til inntéku (& sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.

bess skal sérstaklega geett ad lyfio sé rétt skammtad. Ekki skal gefa sterri skammta en melt er med.
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Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhondlun i sidasta lagi ad lidnum
14 dogum ef enginn bati er sjaanlegur.

ikomuleid og adferd vid lyfjagjof

Hristist fyrir notkun. Til inntéku annadhvort blandad saman vid fodur eda beint i munn.

Gefa ma dreifuna med melisprautu sem fylgir 1 pakkningunni.

Melisprautan passar a glasid og hin er kvoroud midad vid kg likamspunga sem svarar til
vidhaldsskammtsins. A fyrsta degi medferdar parf pvi ad nota tvofalt rammal vidhaldsskammts.

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

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

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

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu:

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (oxikamlyf).
ATCvet flokkur: QMO1AC06

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf an stera (NSAID) ur flokki oxicama sem verkar med pvi ad
hindra nymyndun prostaglandina og hefur pannig bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvefi. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannsoknum
var synt fram 4 ad homlun meloxicams a cykloéoxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyklooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Ef dyrid hefur fastad pegar lyfio er gefid naest hamarkspéttni i plasma eftir um 3 kist. Ef dyrio hefur
éti0 pegar 1yfid er gefid getur frasog dregist litillega.

Dreifing
A ra0l6gou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um 97% af

meloxicami eru bundin plasmaproteinum.

Umbrot

Meloxicam er adallega 1 plasma og skilst einnig ad verulegu leyti ut i galli, en einungis mjog litid af
lyfinu & obreyttu formi finnst i pvagi. Greind hafa verid fimm adal umbrotsefni. Meloxicam umbrotnar
i alkohodl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og
hja 60rum dyrategundum sem hafa verid rannsakadar, er oxun og ekki eru til stadar lyfjafreedilega virk
umbrotsefni.
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Brotthvarf

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

6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

- Xanthan gimmi

- Vatnsfri kisilkvoda

- Sorbitol vokvi okristalladur
- Glyserol

- Xylitol

- Natrium benzoéat (E 211)

- Vatnsfti sitronusyra

- Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Seérstakar varudarreglur vié geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Efni meginilats

Glas ur hapéttni polyetyleni med innsigludu skrafloki ur hapéttni polyetyleni.
Glas ur gleri af gerd I1I med innsigludu skrafloki ur hapéttni polyetyleni.
Stimpill ar lagpéttni polyetyleni til ad setja inn i maelisprautu ur polypropyleni.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 15 ml glasi Gr hapéttni pdlyetyleni med einni melisprautu.
Pappaaskja me0 5 ml glasi ur gleri med einni melisprautu.

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

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

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale
10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne, Frakkland
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu uitgafu markadsleyfis: 15.01.2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19.12.2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Meloxidyl 1.5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudeac - Frakklandi )
VETEM SpA - Lungomare Pirandello, 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - Italiu

Meloxidyl 5 mg/ml
Ceva Santé Animale 10 avenue de la Ballastieére — 33500 Libourne - Frakklandi

Meloxidyl 20 mg/ml
Ceva Santé Animale — 10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne - Frakklandi

Meloxidyl 0.5 mg/ml
Ceva Santé Animale - Z.I Trés le Bois - 22600 Loudéac — Frakklandi

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Meloxidyl 1.5 mg/ml - Meloxidyl 5 mg/ml - Meloxidyl 0.5 mg/ml
A ekki vid

Meloxidyl 20 mg/ml
Virka efnid 1 Meloxidyl er leyft innihaldsefni samkvemt lysingu 1 toflu 1 1 vidaukanum vid reglugerod
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafraedilega Leifamerki | Dyrategundir | Hamark Markvefir | Onnur akveedi
virk(t) efni lyfjaleifa
(MRL)

Nautgripir 20 ug/kg Vodvar
65 ug/kg Lifur
65 ng/kg Nyru
15 ug/kg M;jolk
Meloxicam | Svin 20 ug/kg Vodvar
65 ng/kg Lifur
65 nug/kg Nyru
Hestar 20 ug/kg Voodvar
65 ug/kg Lifur
65 ug/kg Nyru

Meloxicam

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
innihaldsefni, sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 1 vidaukanum vid
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS
Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat sem lyst er 1 I. hluta umséknar um markadsleyfid,

hafi verid komid 4 fot og sé virkt 4dur en og 4 medan lyfid er & markadi.
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VIDAUKI 111

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

Pappaaskja fyrir 10 ml glas
Pappaaskja fyrir 32 ml glas
Pappaaskja fyrir 100 ml glas

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 1,5 mg af meloxicami

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

4, PAKKNINGASTZARD

10 ml
32 ml
100 ml

5.  DYRATEGNUND(IR)

Hundar.

6. ABENDING(AR)

7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn adur en lyfid er notad.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn adur en lyfid er notad.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
begar umbudirnar hafa verio rofnar skal nota lyfid innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaeknis.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:

27




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

10 ml glas
32 ml glas
100 ml glas

1. HEITI DYRALYFS

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

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
32 ml
100 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

| 6. LOTUNUMER

Lot:

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

8. VARNADARORDIN ,,.EINUNGIS ATLAD DYRUM*

Einungis @tlad dyrum.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja fyrir 10 ml hettuglas

| 1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum.
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur 5 mg af meloxicami

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4, PAKKNINGASTZARD

10 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hundar: Gefi0 i1 blaed eda undir hao.
Kettir: Gefio undir hud.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgoéngu né mjolkandi dyrum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFIS HAFA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/004

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Merkimidi a hettuglasi

1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, koéttum.
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 ml inniheldur 5 mg af meloxicami

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

4. TKOMULEID(IR)

Hundar: i.v. eda s.c.
Kettir: s.c.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI PAKKNINGU

PAPPAASKJA med 50 ml hettuglasi
PAPPAASKJA med 100 ml hettuglasi
PAPPAASKJA med 250 ml hettuglasi

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 20 mg af meloxicami.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4, PAKKNINGASTZARD

50 ml
100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

6. ABENDINGAR

7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Undir huo eda i blaed
Svin: I voova
Hestar: | blazd

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar
Svin: Kjo6t og innmatur: 5 dagar

Hestar: Kjot og innmatur: 5 dagar.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF” OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI PAKKNINGU

Midi & 100 ml hettuglas
Midi & 250 ml hettuglas

| 1. HEITIDYRALYFS

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

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 20 mg af meloxicami.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. TILGREINDAR DYRATEGUNDIR

Nautgripir, svin og hestar

6. ABENDINGAR

7. ADFERD OG IKOMULEID

Nautgripir: Undir hud eda i blaed
Svin: I voova
Hestar: I blaad

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar
Svin: Kjo6t og innmatur: 5 dagar

Hestar: Kjot og innmatur: 5 dagar.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNAPARORDIN ,DYRALYF” OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDIN ,,GEYMIST PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI PAKKNINGUM

Midi & 50 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

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

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 ml inniheldur 20 mg af meloxicami.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

50 ml

4. TKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c. eda i.v.
Svin: i.m.
Hestar: i.v.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar
Svin: Kjot og innmatur: 5 dagar

Hestar: Kjot og innmatur: 5 dagar.

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF”

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja fyrir 15 ml glas
Pappaaskja fyrir 5 ml glas

| 1. HEITIDYRALYFS

Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtira, dreifa handa kdttum
Meloxicam

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur 0,5 mg af meloxicami.

3. LYFJAFORM

Mixtuara, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

15 ml
5 ml

5. DYRATEGUNDIR

Kettir

6. ABENDINGAR

7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristist fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

11. SERSTAKAR GEYMSLUADST/ZADUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. ORDIN,,EINUNGIS £TLAD DYRUM* OG SKILYRDI EPA TAKMARKANIR SEM
VARDA AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf - Lyfsedilsskylt

14. ORDPIN,,GEYMIST PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Frakkland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Midi & 15 ml glas
Midi & 5 ml glas

| 1. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtira, dreifa handa kdttum
Meloxicam

| 2. MAGN VIRKS EFNIS

‘ 3. INNIHALD EFTIR PYNGD, EFTIR RUMMALI EPA EFTIR SKAMMTAFJOLDA

15 ml
5 ml

‘ 4. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. ORDPIN ,,DYRALYF”

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL

40



FYLGISEDILL
Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtara, dreifa fyrir hunda.
10, 32 & 100 ml

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frakkland

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Ceva Santé Animale

Z.1. Trés le Bois

22600 Loudéac

Frakkland

VETEM SpA
Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
ftalia
2. HEITI DYRALYFS
Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtara, dreifa fyrir hunda.
Meloxicam
gl VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver ml inniheldur 1,5 mg af meloxicami
2 mg af natrium benzodati

4, ABENDING(AR)

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.

5. FRABENDINGAR

Gefi0 ekki dyrum & medgongu eda mjolkandi dyrum.

Gefid ekki dyrum sem eru med kvilla i meltingarfaerum svo sem ertingu og blaeedingar, me0 skerta
lifrar-, hjarta eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjikdoma, eda pegar vitad er ad dyrid hefur ofneemi
fyrir lyfinu.

Gefid ekki hvolpum yngri en 6 vikna.
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6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bolgueydandi
verkjalyfja an stera, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi 1 saur og sleni. Pessar
aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa pegar
medferd er hatt en orsjaldan geta paer verid alvarlegar eda banvanar.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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 fzerri 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 medfero)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Til inntoku.

Hristid vel fyrir notkun. Gefa 4 lyfio blandad 1 fodur.

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,2 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn. Halda skal
medferd afram einu sinni 4 dag med lyfjagjof til inntdku (a sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Gefa ma dreifuna med malisprautu sem fylgir i pakkningunni. Melisprautan passar a glasio og hiin er
kvoroud midad vid kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammtsins (p.e. 0,1 mg af meloxicami/kg
likamspunga). A fyrsta degi medferdar parf pvi ad nota tvofalt rtimmal vidhaldsskammts.
Notkunarleidbeiningar vid skommtun pegar malisprautan er notud:

= A B A

~ i
=
= 2 _ & /ﬁ "
o
Hristid glasid vel. Festid Hvolfio glasinu/- Hvolfid na glasinu ~ Prystid stimplinum
brystid ofan 4 melisprautuna 4 sprautunni. Dragid  og snuid inn og teemid
tappann og skrafid  glasio med pvi ad stimpilinn ut par til  melisprautuna r innihald sprautunnar
hann af. prysta fremsta hluta  svarta strikid a pvi. a foorio.
hennar geetilega a stimplinum svarar til
efsta hluta pess. likamspunga
hundsins 1
kilogrommum.

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

Til pess ad koma i veg fyrir ad lyfid mengist vid notkun skal ekki taka stimpilinn Gr glasinu og nota
sprauturnar sem fylgja lyfinu adeins fyrir petta lyf.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal sérstaklega geett ad lyfio sé rétt skammtad.

Heegt er a0 gefa dreifuna hundum sem eru léttari en 7 kg med minnstu sprautunni (eitt mark fyrir hver
0,5 kg likamspunga) eda hundum sem eru pyngri en 7 kg me0 steerstu sprautunni (eitt mark fyrir hver
2,5 kg likamspunga).

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki ma nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu (EXP) a ytri umbtdum og glasi.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12, SERSTOK VARNADARORD

e Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyralaknis.

e Fordast skal notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda med lagprysting ef heetta er &
aukinni eiturverkun & nyru.

e Onnur bélgueydandi verkjalyf an stera (NSAID), pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki
aminoglykosioa og lyf sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid
eiturverkunum. Meloxidyl® ma ekki gefa med 63rum bolgueydandi verkjalyfjum an stera eda
sykursterum.

o Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til
vidbotar eda aukinna aukaverkana og pvi etti ekki a0 gefa slik 1yf i ad minnsta kosti 24 klst. adur
en medhondlun med pessu lyfi hefst. Lyfjalausa timabilid skal p6 taka mid af lyfjahvorfum peirra
lyfja sem 4dur voru gefin.

e DPeir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

e Efsa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

e Vid ofskdmmtun skal leita rada hja leekni.

s SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.cu/).
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR
10, 32 eda 100 ml glas med tveimur sprautum i pakkningu.

EkKki er vist ad allar pakkasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL
Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum.
10 ml

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de la Ballastiére - 33500 Libourne — Frakklandi

2. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum.
Meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml.
Hjalparefni: Etanol 150 mg/ml.

Teer, gul lausn.

4, ABENDING(AR)

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

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

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgéngu né mjolkandi dyrum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoma.

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

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

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bélgueydandi
verkjalyfja an stera (NSAID), svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, blodi i saur, sleni og
nyrnabilun. Hja hundum koma pessar aukaverkanir yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru
yfirleitt timabundnar og hverfa pegar medferd er hett en orsjaldan geta pear verid alvarlegar eda
banvenar.

Orsjaldan geta komid fyrir ofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

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 ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
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- Mjo6g sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7/ DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, TKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Skammtar fyrir hvora dyrategund

Hundar: 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg) gefid einu sinni.
Kettir: 0,3 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg) gefio einu sinni.

Aodferd vid lyfjagjof og ikomuleidir

Hundar:

Kvillar i stodkerfi: Gefid undir hud einu sinni.

Nota ma Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtaru, dreifu, handa hundum til framhaldsmedhondlunar i 0,1 mg/kg
likamspunga skdmmtum af meloxicami 24 klst. eftir inndelinguna.

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

Kettir:

Vegna verkja eftir 6frjosemisadgerdir og minnihattar adgerdir a mjikvef: Gefid undir hid einu sinni,
fyrir skurdadgerd, t.d. vid innleidslu svaefingar.

bess skal geaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal sérstaklega geett a0 1yfid sé rétt skammtad.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRPDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

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

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

12, SERSTOK VARNADARORD

Hvad vardar verkjastillingu eftir adgerd hja kdttum hefur einungis verid synt fram a oryggi eftir
svaefingu me0 thiopentali/halothani.
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Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

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

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

Ekki 4 ad gefa eftirmedferd med meloxicami eda 60rum bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID)
til inntoku handa kdttum, pvi videigandi skdmmtun vid notkun slikrar eftirmedferdar hefur ekki verid
akvordud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef s4 sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera eiga ad fordast snertingu vio dyralyfid.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudirnar.

Medganga og mjdlkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bélgueydandi verkjalyf an stera, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida
og efni sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki
ma gefa Meloxidyl samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum an stera eda sykursterum. Fordast skal
samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir 4 nyru. Hja dyrum sem eru i dhattuhdpi hvad vardar
svaefingu (t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjofi blaed eda undir hud pann tima sem svafing varir.
begar svaefingalyf og bolgueydandi verkjalyf an stera eru notud samtimis er ekki haegt ad ttiloka
ahattu hvaod vardar nyrnastarfsemi.

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 lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en medferd
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjahvorfum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):
Vi0 ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki:
Enginn pekktur.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).
15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerd:
Pappaaskja med einu 10 ml hettuglasi.
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FYLGISEDILL
Meloxidyl 20 mg/ml stungulyf i lausn handa nautgripum, svinum, hestum
50, 100 & 250 ml

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYIFHAFA OG PESS FRAMLEIDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi:
Ceva Santé Animale —10 avenue de la Ballastiére — 33500 Libourne - Frakklandi

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml
Hjalparefni: Etanol, vatnsfritt 150 mg /ml

Teer, litlaus eda gulleit lausn.

4. ABENDINGAR

Nautgripir:

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

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

Til notkunar sem vidbdotarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vi0 verkjum eftir athornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

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

Hestar:
Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla 1 stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).

5. FRABENDINGAR

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Ekki ma nota lyfio handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

Ekki ma nota lyfid handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjikdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir 1 meltingarvegi.

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

Vi0 medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyum sem eru yngri en viku
gomul.
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6. AUKAVERKANIR

Hja nautgripum og svinum polist inndeling undir hud, i vddva og 1 blazd vel.

Eftir inndeelingu undir hid sast adeins 6verulegur og timabundinn proti 4 stungustad hja innan vid
10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

Hja hestum getur komid fram timabundinn proti 4 stungustad en hann gengur til baka an sérstakra
radstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir ofnaemislik vidbrogd og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt 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 fzerri 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 f4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

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

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir hao eda i

&0, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/100 kg likamspunga) i vdova,

samhlida syklalyfjameohdndlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma

gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.

Hestar:

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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 dagar; Mjolk: 5 dagar
Svin: Kjo6t og innmatur: 5 dagar

Hestar: Kjot og innmatur: 5 dagar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju og hettuglasi a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

12, SERSTOK VARNADARORD

Meohondlun kalfa med Meloxidyl 20 minutum fyrir athornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgero.
Meloxidyl eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Gr verkjum & medan athornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhondla parf med vokva i blaad.

Ef 1yfid dregur ekki nagilega ar verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal
endurmeta sjukdomsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé 4 skurdadgerd.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

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

Medganga og mjdlkurgjof:
Nautgripir og svin: Nota ma lyfid 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Sja kaflann ,,Frabendingar”.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60um bélgueydandi verkjalyfjum an stera eda

segavarnarlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):
Vi0 ofskommtun skal medhondla 1 samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki:
Enginn pekktur.

s S,ERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.cu/).
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Pappaaskja med 1 litlausu 50, 100 eda 250 ml hettuglasi ar gleri.

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum
15ml & 5 ml

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

Markadsleyfishafi:
Ceva Santé Animale - 10, avenue de La Ballastiére - 33500 Libourne - Frakklandi

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Ceva Santé Animale — Z.1. Trés le Bois - 22600 Loudéac - Frakklandi

2. HEITI DYRALYFS

Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtira, dreifa handa kdttum
Meloxicam

gl VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 0,5 mg

Natriumbenzoat 2 mg

4, ABENDINGAR

Til ad draga Gr veegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir 4 stodkerfi og mjukvef.
Til ad draga Gr verkjum og bdélgum vegna langvinnra kvilla i stodkerfi hja kdttum.

5 FRABENDINGAR

- Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgéngu né mjolkandi dyrum.

- Lyfid ma hvorki gefa kottum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoma.

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

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

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bélgueydandi
verkjalyfja an stera (NSAID), svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, blodi i saur, sleni og
nyrnabilun. Pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt
timabundnar og hverfa pegar medferd er haett en 6rsjaldan geta paer verid alvarlegar eda banvanar.
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 ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa 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 f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).
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Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

1. DYRATEGUNDIR

Kettir

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

Skammtasteerd

Verkir og bélga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med 2 mg/ml af melixocam stungulyfi, lausn handa k6éttum skal halda
medhdndlun afram 24 klukkustundum sidar med Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kottum 1
skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa ma vidbotarskammtinn einu sinni a
solarhring til inntoku (& 24 klst. fresti) i allt ad fjora sdlarhringa.

Langvinnir kvillar i sto0kerfi:

Upphafsmedferd er einn skammtur af 0,1 mg melixocam/kg likamspunga fyrsta daginn.
Halda skal medferd afram einu sinni 4 dag me0 lyfjagjof til inntéku (& sélarhrings fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspunga.

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

ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Hristist fyrir notkun. Til inntéku annadhvort blandad saman vid fodur eda beint i munn.

Gefa ma dreifuna med melisprautu sem fylgir 1 pakkningunni.
Melisprautan passar a glasid og htin er kvoroud midad vid kg likamspunga sem svarar til
vidhaldsskammtsins. ( p.e. 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngd). A fyrsta degi medferdar parf pvi ad

nota tvofalt rammal viohaldsskammts.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

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

Fylgid vandlega leidbeiningum dyralaknis.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

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 ytri umbtdum og glasi a eftir
EXP.Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.
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12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

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

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

Verkir og bélgur eftir skurdadgerdir:
Ef porf er a vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i sto0kerfi:
Dyraleknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svérun vid langtima medferd.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum an stera (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfio.

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

Medganga og mjdlkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf an stera, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida
og efni sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki
ma gefa Meloxidyl samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum an stera eda sykursterum. Fordast skal
samtimis notkun lyfja sem geta haft eiturverkanir 4 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 lyf i ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en medferd
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafraedilegum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

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

Eigi ofskdmmtun sér stad er gert rad fyrir ad aukaverkanir sem tilgreindar eru i kafla ,,Aukaverkanir*
verdi alvarlegri og algengari. Vid ofskommtun skal medhdndla i samraemi vio einkenni.

Osamrymanleiki:
Enginn pekktur.

13, SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).
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15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja med 15 ml glasi ur hapéttni polyetyleni med einni mealisprautu.
Pappaaskja me0 5 ml glasi ur gleri med einni melisprautu.

Mzelisprauta sem er kvordud fyrir kg likamspyngdar katta (1 til 10 kg).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

55



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa fyrir hunda.
	Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og köttum.
	Meloxidyl 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svínum og hestum
	Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa fyrir hunda.
	Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, köttum.
	Meloxidyl 20 mg/ml stungulyf í lausn handa nautgripum, svínum, hestum
	Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum
	B. FYLGISEÐILL
	Meloxidyl 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa fyrir hunda.
	Meloxidyl 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, köttum.
	Meloxidyl 20 mg/ml stungulyf í lausn handa nautgripum, svínum, hestum
	Meloxidyl 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa köttum

