VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Novaquin 15 mg/ml mixtira, dreifa handa hestum

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Natriumbenzoat 1,75 mg

Glyserol

Polysorbat 80

Hydroxyetylsellulosi

Vatnsfri kisilkvoda

Tvinatrium fosfat dodekahydrat

Sitronusyrueinhydrat

Natrium syklamat

Sorbitol, fljotandi

Sukralosi

Anis bragdefni

Hreinsad vatn

Gulgren og seigfljotandi dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

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

3.3 Frabendingar

Gefid ekki hestum med meltingarfaerasjuikdoma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-, hjarta-
eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

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

Gefio ekki fololdum yngri en 6 vikna.

3.4 Sérstok varnadaroro



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

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

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
beir sem hafa ofnemi 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.

Dyralyfid getur valdid ertingu 1 augum. Ef lyfid berst 1 augu skal tafarlaust skola pau vandlega med
vatni.

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

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Koma orsjaldan fyrir Nidurgangur®, kvidverkir, ristilbolga
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Lystarleysi, svefnhofgi
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofsakladi®, bradaofnemislik vidbrogd®
 Ganga til baka.

®Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhondla einkenni peirra.
Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyraleknis.

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

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir a nautgripum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda
eiturverkanir 4 modur. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um slikt vardandi hesta. Pess
vegna ma ekki nota dyralyfid handa fylfullum og mjolkandi hryssum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 68drum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.



Gefa 4 lyfid annadhvort blandad i fodur eda i munn hestsins 1 skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar,
einu sinni a4 sélarhring i allt ad 14 daga. Ef 1yfi0 er gefid blandad i fodur skal blanda pvi i litid magn
fodurs 4 undan fullri f6ourgjof.

Gefa 4 dreifuna med malisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a glasid og htn er
kvordud midad vid kg likamspunga.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Hristid duglega a.m.k. 20 sinnum fyrir notkun.

Eftir a0 lyfid hefur verid gefio skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio )

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
o6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QMO1AC06
4.2 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
hitalekkandi verkun. Pad dregur Ur iferd hvitra blédkorna inn 1 bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn
inneitri par sem synt hefur verid fram 4 ad pad hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli
inneiturs i &d hvetur pa myndun hja kalfum og svinum.

4.3 Lyfjahvérf

Frasog

begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntdku um pad bil 98%. Hamarkspéttni
i plasma neest eftir um pad bil 2-3 klst. Uppsofnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess ad meloxicam
safnist ekki upp pegar pad er gefid daglega.

Dreifing
Um pad bil 98% af meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,12 1/kg.

Umbrot



Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, smagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefnin sem fundust hja 6llum
dyrategundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefnin og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja
hestum voru ekki rannsékud. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega
ovirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst.

5.  LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 manudir.

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

Pappaaskja med einu glasi ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) sem inniheldur 125 ml eda 336 ml, med
HDPE skrufloki og polypropylen meelisprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

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

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet Beheer B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/15/186/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 08/09/2015.



9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

DD/MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja/glas 125 ml eda 336 ml

1. HEITI DYRALYFS

Novaquin 15 mg/ml mixtira, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg

3. PAKKNINGASTARD

125 ml
336 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til inntoku.
Hristid duglega a.m.k. 20 sinnum fyrir notkun.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjo6t og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan: 5 manada.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI




10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet Beheer B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

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

ALETRUN/HDPE glas 125 ml eda 336 ml

1. HEITI DYRALYFS

Novaquin 15 mg/ml mixtira, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

4. TKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Hristid duglega a.m.k. 20 sinnum fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan: 5 manada.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet Beheer B.V.

9. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Novaquin 15 mg/ml mixtira, dreifa handa hestum.

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni
Meloxicam 15 mg

Hjalparefni
Natriumbenzoat 1,75 mg

Gulgran og seigfljotandi dreifa.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

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

5. Frabendingar

Gefid ekki hestum med meltingarfaerasjikdoma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-, hjarta-
e0a nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoma.

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

Gefid ekki fololdum sem eru yngri en 6 vikna.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

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

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

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 l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Dyralyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst 1 augu skal tafarlaust skola pau vandlega med
vatni.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir a nautgripum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir, eiturverkanir 4 fostur eda
eiturverkanir 4 modur. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um slikt vardandi hesta.
Ekki nota dyralyfid handa fylfullum eda mjoélkandi hryssum.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda

segavarnarlyfjum.

Ofskommtun:
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Hestar:
Koma orsjaldan fyrir Nidurgangur?, kvidverkir, ristilbolga
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Lystarleysi, svefnhofgi
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Ofsakladi®, bradaofnemislik vidbrogd®
2 Ganga til baka.

® Geta verid alvarleg (par med talin banvan) og skal medhondla einkenni peirra.
Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.

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

{lysing & kerfinu}.

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

Skammtar
Mixtura, dreifa sem gefa a i skammtinum 0,6 mg/kg likamspunga, einu sinni 4 sélarhring 1 allt ad
14 daga.

Aodferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid duglega a.m.k. 20 sinnum fyrir notkun. Gefa 4 dreifuna med malisprautunni sem fylgir
pakkningunni. Sprautan passar a glasid og hun er kvordud midad vio kg likamspunga.

Gefa 4 lyfio annadhvort blandad i litid magn fodurs, 4 undan fullri f6durgjof, eda i munn hestsins.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Eftir ad dyralyfio hefur verio gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo melisprautuna med volgu
vatni og lata hana porna.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu
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Kjo6t og innmatur: 3 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

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

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 manudir.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

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

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

umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/15/186/001-002

Pappaaskja me0 einu glasi sem inniheldur annad hvort 125 ml eda 336 ml, med skrufloki og
melisprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
DD/MM/AAAA

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Simi: +31 348 563 434
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland
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