


1. HEITI DYRALYFS >

Flexicam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og koéttum

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Einn ml inniheldur %
Virkt efni: b
Meloxikam 5 mg m

Hjalparefni:
Etanol, vatnsfirrt 150 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, gul lausn. ‘b
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir. &
4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrate@

Hundar: Til ad draga 0t bolgu og verkjum ééra eda langvinnra kvilla i stookerfi. Til ad draga
00 Il

ur verkjum og bolgu eftir skurdadgerdi og mjukvef.

Kettir: Til ad draga r verkjum efti jaStokka- og legnam og eftir minnihattar adgerdir a
mjukvefjum.

4.3 Frabendingar ¢

Lyfid ma hvorki gefa d}'l&égéngu né mjolkandi dyrum.
Lyfid ma ekki gefa dy me®meltingarferasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-,

hjarta- eda nyrnastarfsctdicoa bledingasjikdoma.

Gefid ekki dyrum s a ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma hvorki ge m sem eru yngri en 6 vikna né kottum sem vega innan vid 2 kg.

Notid ekki melogikam eda 6nnur bolgueydandi verkjalyf til inntdku sem eftirmedferd handa kdttum,
par sem ekki er% a0 akvarda oruggar skammtastaerdir fyrir endurtekna inntoku.

4.4 Sérst nadarord fyrir hverja dyrategund

Hva verkjastillingu eftir adgerd hja kottum hefur einungis verid synt fram 4 6ryggi i tengslum
V% 1/halothan svefingu.
4. érstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Vlukaverkanir koma fram 4 ad hatta meoferd.




A4
Vegna hugsanlegrar aukinnar hettu a eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum m&\

vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sérsauk\

beir sem hafa ofnami fyrir meloxikam skulu fordast snertingu vid dyralyfio. %

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita @ is og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. m

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki) Q !
Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af Véﬁh lgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur og sl undum koma

pessar aukaverkanir yfirleitt fram & fyrstu viku meodferdar og eru i flestum'i m timabundnar og
hverfa pegar medferd er heett en geta drsjaldan verid alvarlegar eda ba

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur veriod synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu j(')lkurgj of (sja 4.3).

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarngdrlyfNsyklalyf af flokki aminéglykosida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindinEu oZ¥pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverka

Flexicam samtimis 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dy eru 1 dheettuhopi hvad vardar svefingu (t.d.
6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjofi &d eda u@ pann tima sem svefing varir. begar svafingalyf
og bolgueyodandi verkjalyf eru notud samtindis, e 1 haegt a0 utiloka ahaettu hvad vardar
nyrnastarfsemi. Medferd med bolgueydan m g, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur
leitt til vidbotar eda aukinna aukaverkapam@gdBvigetti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst.

aour en medferd med pessu lyfi hefst. d¢edfctoarlausa timabilid verdur p6 ad taka mio af
lyfjafreedilegum eiginleikum beirra@ voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleiN
L 4
Hundar: \
Vegna kvilla i stodkerfi:
Meloxicam 0,2 mg/kg liSms nga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid undir hud einu sinni.

Vegna verkja eftir a ir (i 24 klst.):
Meloxicam 0,2 mg/ mspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid einu sinni, i &0 eda undir
hao, fyrir aégemw. vid innleidslu svafingar.

Kettir:

Vegna verkj i adgeroir:

Meloxicam 0,3 mg/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg likamspunga) er gefid einu sinni undir hd, fyrir
aége%ié innleidslu svaefingar.

&
D&Mérstaklega geaett ad lyfio sé rétt skammtad.
kal geett a0 1yfid mengist ekki vid notkun.



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

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni. A
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu \@

A ekki vid.

S. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR b

Flokkun eftir verkun lyfs: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar (lyfaf flo xicama).
ATCvet flokkur: QMO01ACO06. K

5.1 Lythrif @

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, se med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillands, bjaghemjandi og
hitaleekkandi verkun. Pad dregur ar iferd hvitra blodkorna inn i bolg . Ennfremur hemur pad i
takmorkudum meeli samséfnun bldéoflagna vegna ahrifa fra ko!?eni. 1 in vitro og in vivo rannsoknum

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

5.2 Lyfjahvorf @

Frésog:

Eftir inndaelingu undir hid er meloxicam ad fullu adgen@ilegt og medalgildi hamarkspéttni i plasma,
0,73 pg/ml hja hundum og 1,1 ug/ml hja kdttum,giadust eftir um pad bil 2,5 klst. hja hundum og um
pad bil 1,5 klst. hja kottum.

e

A 14016g0u skammtabili fyrir hunda eru liflulegffengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Y fir 97%
af meloxicami eru bundin plasmapréte'b gifingarrammal er 0,3 I/kg hja hundum og 0,09 I/kg hja

Dreifing:
g

kottum.

Umbrot: @

Hja hundum finnst meloxicam a mestu leyti i plasma og skilst einnig a0 verulegu leyti Gt &
obreyttu formi i galli en eintfngis mjog 1itid af lyfinu & oébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam um-
brotnar 1 alkohol, syruafleiod og9mokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 6ll helstu
umbrotsefnin eru lyfj affw%virk.

Brotthvarf: *
Helmingunartimi br s meloxicams er 24 klst. hja hundum og 15 klst. hjé kéttum. Brotthvarf um
pad bil 75% af gefn mmti verdur med saur og afgangurinn med pvagi.

6. LYF ARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Vriumkl(’)rié



A4
Natriumhydroxid

Vatn fyrir stungulyf \\
6.2 Osamrymanleiki @
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanle@

ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol b

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar. m

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar. Q !

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gero og samsetning innri umbida @

Litlaust 10 ml hettuglas Gr gleri, gerd I, lokad med graumgEPDM gummitappa og innsiglad med
fj6lublau alinnsigli sem smellt er af.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar (motaﬁr@lyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi viggnadyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dechra Veterinary Products A/S §

Mekuvej 9
DK-7171 Uldum
Danmork

8. MARKADSLEYFISNU
L

EU/2/06/058/004/1S !\

9. DAGSETNIN TU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADS

10/04/2006 / 10#3/2011

10. DAG@IN G ENDURSKODUNAR TEXTANS
&

S

arwpplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (European
iCthes Agency) http://www.ema.europa.cu/.

VIL)I yingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II @

FRAMLEIDANDI/FRAMLEID SEM ER ABYRGUR/ABYRGIR
FYRIR LOKASAMPYKKT

SKILYRDI EDA TAKMA NIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA
AFGREIDSLU OG NOT

SKILYRPI EPA TA NIR A MARKADPSLEYFI ER VARDA
ORYGGI OG VERK NOTKUN

UPPLYSINGAR @MARK DYRALYFJALEIFA

S
\&
&

N

<

&



A. FRAMLEIPANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

&

Heiti og heimilisfang framleidanda/framleidenda sem er(u) abyrgur/abyrgir fyrir lokasambA
Accord Healthcare Limited \@

Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF

Bretland be

B. SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI SEM VARD IDSLU

Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleknis.

OG NOTKUN N !

C. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI %A ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN

A ekki vid. b

D. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJAL@

A ekki vid.

N
O
Az
O
&

&

&
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

10 ml hettuglas 1r gleri

§
1. HEITIDYRALYFS \%T

Flexicam 5 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti
Meloxikam

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Meloxikam 5 mg/ml

Etandl 150 mg/ml @K

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

10 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

6. ABENDING(AR)

N
| 7. ADFERD VID LYFjEWF 0G IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fy‘ir xtk .

| 8. BIDTIMI F\%AFURDANYTINGU
\L,ﬁTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
4
f] orki gefa dyrum a medgongu né mjolkandi dyrum.

PN
9

11



Eftir opnun, notist fyrir:

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI % o

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

&
10. FYRNINGARDAGSETNING
EXP: {mm/44aa}
Geymslupol eftir ad umbudir hafa veriod rofnar: 28 dagar. @

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A (')NQkUM LYFJUM

EPA URGANGL, EF VID A @

Fargid samkveemt gildandi reglum.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf - lyfsedilsskylt. @

14. VARNADPARORDPDIN ,,GEYMID PAR SEMWBORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG M LEYFISHAFA

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum @
Danmork

L 4

16. MARKADSLEY R

EU/2/06/058/004/1S %

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {nﬁmer@

&

Y4




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUPUMs"
10 ml hettuglas ur gleri

1. HEITI DYRALYFS \%—‘

Flexicam 5 mg/ml stungulyf, dreifa, handa hundum og koéttum

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxikam 5 mg/ml &

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJ ()@(AMMTA

&
(S

4. IKOMULEID(IR)
Hundar: i.v. eda s.c. @
Kettir: s.c.

5.  BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU &

N

| 6.  LOTUNUMER

Lot: {nimer}

2 FYRNINGARDAGsETh'B

EXP: {mm/a444} @
| 8. VARNADAE@E ,DYRALYF*

Dyralyf. K

&

Y4
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FYLGISEPILL *
Flexicam 5 mg/ml stungulyf, lausn, handa hundum og k&ttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS ‘
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum
Danmork

Framleioandi sem sér um lokasampykkt 4 '
Accord Healthcare Limited K
Sage House 1* Floor, 319 Pinner Road @

North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Bretland

2. HEITI DYRALYFS
Flexicam 5 mg/ml stungulyf, lausn, handa hundum og kétt ‘b

u
Meloxikam @

3. VIRK INNIHALDSEFNI OG ONNUR IN ABDSEFNI

1 ml af stungulyfsstofni, lausn, inniheldur 5 mg eloxikami.

Onnur innihaldsefni: Etanol, vatnsfirrt 150 m%
4. ABENDINGAR Q

Hundar: Til ad draga ur bolgu og Ver\@na bradra eda langvinnra kvilla 1 stodkerfi. Til ad draga
ur verkjum og bolgu eftir skuréaégw odkerfi og mjukvef.

Kettir: Til a0 draga ar VerkjumNgj astokka- og legnam og eftir minnihattar adgerdir a
L 4

mjukvefjum. \
5. FRABENDIN%E
Lyfio ma hvorki ge a4 medgongu né mjoélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa med meltingarferasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-,

hjarta- eda nyrastarfsemi eda bledingasjikdoma.
Gefio ekki d}'/m&m hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfid ma hv, a dyrum sem eru yngri en 6 vikna né kottum sem vega innan vio 2 kg.

Notid ekki am eda onnur bolgueydandi verkjalyf til inntdku, sem eftirmedferd handa kottum,
par sﬁ er buid ad akvarda oruggar skammtasterdir fyrir endurtekna inntéku.

&
6%KAVERKANIR

sinnum hefur verio greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueydandi
N

fja (NSAID), svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, blodi 1 saur og sleni. Hja hundum

15



pegar medferd er heett en orsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvenar.

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUNDIR \Z
Hundar og kettir. b@

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) O@ ERD VID

LYFJAGJOF 8 !

koma pessar aukaverkanir yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverk\

Hundar: 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg) gefid einu si

Kettir: 0,3 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg) gefid einu sinm

Hundar:

Kuvillar i stodkerfi: Gefid undir hud einu sinni.

Vegna verkja eftir adgerd (i 24 klst.): Gefid einu sinni, i &0 e dir hao, fyrir adgerd, t.d. vio
innleidslu svaefingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir 6frjosemisadgerdir og minnihattar ad asmjukvef: Gefid undir hid einu sinni,

fyrir skurdadgerd, t.d. vid innleidslu svafingar.

bess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LY@()F

bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt s )

10. BIDTIMI FYRIR AFURD ANY GU

A ekki vid. \
L 4
11. GEYMSLUSKII%

Geymid par sem born 1 na til né sja.
Engin sérstok fyri um geymsluadstedur dyralyfsins.
Notid ekki eftir fyrn agsetningu 4 dskjunni/glasinu a eftir EXP.

Geymslupol eft'(éumbﬁéir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. SERS@ VARNADARORD

Ranir koma fram a a0 haetta medferd. Vegna hugsanlegrar aukinnar haettu 4 eiturverkunum a
grdast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan blooprysting.

bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og efni
mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa

m samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
Va sem geta haft eiturverkanir 4 nyru. Hja dyrum sem eru i ahaettuhdopi hvad vardar svefingu (t.d.
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6ldrud dyr), skal ithuga vokvagjof i &0 eda undir hiid pann tima sem svafing varir. begar svefingaly,
og bolgueyodandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki hagt ad utiloka ahaettu hvad vardar \

nyrnastarfsemi.

Meodferd med bolgueydandi lyfjum, 4dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vi r
eda aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. 40ur enagae@fer
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po ad taka mid af lyfjafraedilegum e&m
peirra lyfja sem voru notud adur.

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni. b

Hvao vardar verkjastillingu eftir adgerd hja kottum hefur einungis verid synt fram @1 i tengslum

vid thiopental/halothan svafingu. N !

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkur

Sérstakar varidarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio @
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getu did sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir meloxikam skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir sl skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. %

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA AR ONOTADRA LYFJA EPA

URGANGS, EF VID A

gna dyralyfja i samraemi vid gildandi

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgang
reglur. (

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMD@I FYLGISEDILSINS

Qirtar a heimasiou Lyfjastofnunar Evropu (European

ropa.eu/.

ftarlegar upplysingar um petta dyr
Medicines Agency) http:

Upplysingar 4 islensku eru e? Wwww.serlyﬁaskra.is.

15. ADRAR UPPIWY ;R

Pakkningasteerd: Ei@l hettuglas.

2

&

Y4
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