


1. HEITI DYRALYFS

Meloxivet 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 0,5 mg

Hjalparefni:

Natriumbensoat 1 mg

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dreifa. Hvit til gulleit métt dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindardyrategundir

Bolgur og verkir vegna bradra edalangvinnra kvilla i stodokerfi hja hundum.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum.&'medgéngu né mjoélkandi dyrum.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med meltingarfarasjukdoma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma

Gefi0 ekki dyrum sem.hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Lyfio ma ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok'varnadarord

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurro;
bloopurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar varuadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Einstaklingar sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eiga ad fordast.snertingu vid
dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til.laeknis og hafa
medferdis fylgisedil lyfsins eda umbudir.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueyodandi verkjalyfja,
svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur, svefnhéfga og.nyrnabilun. Orsjaldan hefur verid
greint fra blodugum nidurgangi, blodugum uppkostum, sairamyndun i meltingarvegi og heekkudum gildum
lifrarensima.

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa pegar
medferd er haett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

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

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur veriod synt fram & 6ryggi dyralyfsins'a medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).

4.8  Milliverkanir vid onnur lyf og.adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminéglykdsida og efni sem eru
mikid préteinbundin geta keppt umbindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa Meloxivet
samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandilyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobotar eda
aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. 40ur en medferd med
pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 a0 taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja
sem voru notud adur.

4.9 Skammtarog ikomuleid

Til inntoku.

Hristist vel fyrir notkun.

Gefa a'lyfid med inntdku 1 fodri.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medhondlunar. Halda

skal medhdndlun afram einu sinni 4 s6larhring, med inntéku (a 24 klst. fresti) og er vidhaldsskammturinn 0,1
mg meloxicam/kg likamspunga.



bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Gefa skal dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Meelisprautan passar a floskuna og hun er
kvordud midad vio kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammtsins (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg
likamspunga). A fyrsta deginum parf pvi tvofalt rammal vidhaldsskammits.

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

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

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4,11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf, nema sterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QM01AC06

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID).af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra nymyndun
prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjighemjandi og hitalaekkandi verkun. bad
dregur ur iferd hvitra blodkorna inn 1 bolguvef. Ennfremur hemur pad 1 takmdrkudum meeli samséfnun
blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Tn'vitro og in vivo rannséknum var synt fram 4 ad homlun
meloxicams 4 cyclooxygenasa 2 (€EOX 2)er meiri en a cyclooxygenasa 1 (COX 1).

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam a0 fullu og hamarkspéttni i plasma nzest eftir um pad bil 6,1 klst. Pegar
gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu neest jafnveaegi i plasmapéttni meloxicams 4 6drum degi
medhondlunar.

Dreifing
A r4816gdu skammtabili af meloxicam eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil

97% af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrammal er 0,3 /kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti ut & ébreyttu formi i galli en
einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkoéhol, syruafleiou og i
nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 611 helstu umbrotsefnin eru lyfjafredilega ovirk.



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

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

orkristalladur sellulosi
xanthan gammi
karbolmetyl selluldsi
natriumbensodat
sakkarinnatrium
glyserol

sorbitol

vatnsfti sitronusyra
natriumhydroxio
hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
Engar pekktar.

6.3 Geymslupol

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

6.4. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um,geymsluadstaedur pessa dyralyfs.

6.5 Gerd og samsetning inari umbuda

10 ml: rafgul flaska ar gleri (tegund III) med barnadryggisloki ur polyetyleni og polyetylenpéttihring og
melisprauta Gr rafguluspolypropyleni.

30 ml: rafgul flaska ar gleri (tegund I1I) med barnadryggisloki ur polypropyleni og polyetylenpéttihring og
melisprauta Gr_rafgulu polypropyleni.

Ekki er vist.a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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



7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/07/077/001

EU/2/07/077/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14.11.2007

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar @heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.cu/

Upplysingar a islensku eru & http://wwwiserlyfjaskra.is
TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EBDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.emea.europa.eu/

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 1,5 mg

Hjalparefni:

Natriumbenséat 1 mg

Heildarlisti med hjalparefnum, sj kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dreifa. Hvit til gulleit mott dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.3 Dyrategundir

Hundar.

4.4  Abendingar fyrir tilgreindardyrategundir

Bolgur og verkir vegna bradra edalangvinnra kvilla 1 stodkerfi hja hundum.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum.a'medgoéngu né mjolkandi dyrum.

Lyfio ma hvorki gefa dyrum med meltingarfeerasjikdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjikdoma

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

4.4  Sérstok'varnadarorod

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurro;
bloopurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar varuadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Einstaklingar sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) eiga ad fordast.snertingu vid
dyralyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til.laeknis og hafa
medferdis fylgisedil lyfsins eda umbudir.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueyodandi verkjalyfja,
svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur, svefnhéfga og.nyrnabilun. Orsjaldan hefur verid
greint fra blodugum nidurgangi, blodugum uppkostum, sairamyndun i meltingarvegi og heekkudum gildum
lifrarensima.

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa pegar
medferd er haett en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

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

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur veriod synt fram & 6ryggi dyralyfsins'a medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).

4.8  Milliverkanir vid onnur lyf og.adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminéglykdsida og efni sem eru
mikid préteinbundin geta keppt umbindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa Meloxivet
samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandilyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobotar eda
aukinna aukaverkana og pvi @tti ekki ad gefa dyralyf lyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en medferd med
pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja
sem voru notud adur.

4.9 Skammtarog ikomuleid

Til inntoku.

Hristist vel fyrir notkun.

Gefa &'lyfid med inntoku 1 fodri.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medhondlunar. Halda &

medhondlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntdku (a 24 klst. fresti) og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg
meloxicam/kg likamspunga.



bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Gefa skal dreifuna med malisprautunni sem fylgir i 30 ml og 150 ml pakkningunni eda med annarri af
tveimur meelisprautum sem fylgja i 10 ml pakkningunni. Mzalisprautan passar a floskuna og htin er kvoroud
midad vid kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammtsins (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga). A
fyrsta deginum parf pvi tvofalt rtimmal vidhaldsskammts.

Dreifu i 10 ml pakkningunum er haegt ad gefa med pvi ad nota minni sprautuna fyrir hunda sem eru léttari
en 8 kg (ein kvéroun samsvarar 0,5 kg likamspyngdar) eda steerri sprautuna fyrir hunda sem eru 8 kg eda
pyngri (ein kvordun samsvarar 2,0 kg likamspyngdar).

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

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

bess skal geett a0 lyfid mengist ekki vid notkun.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef porf krefur
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraeemi vid einkenni.
4,11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf,nema sterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QM01AC06

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra nymyndun
prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjoghemjandi og hitalekkandi verkun. bad
dregur ur iferd hvitra blodkorna inn 1 bolguvef. Ennfremur hemur pad 1 takmdrkudum meeli samséfnun
blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. { in vitro og in vivo rannséknum var synt fram 4 ad homlun
meloxicams & cyclooxygenasa 2 (COX 2) er meiri en a cyclooxygenasa 1 (COX 1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inntoku frasogast meloxicam a0 fullu og hamarkspéttni i plasma nzest eftir um pad bil 6,1 klst. Pegar

gefnir eruradlagdir skammtar af lyfinu neest jafnveaegi i plasmapéttni meloxicams 4 6drum degi
medhondlunar.

Dreifing
A 14816g0u skammtabili af meloxicam eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um 97% af

meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrimmal er 0,3 I/kg.

Umbrot
Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti ut & ébreyttu formi i galli en
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einungis mjog litid af lyfinu & obreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohol, syruafleidu og i
nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram 4 ad 611 helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.

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

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

oOrkristalladur sellulosi
xanthan gimmi
karbolmetyl sellulosi
natriumbensodat
sakkarinnatrium
glyserol

sorbitol

vatnsfri sitronusyra
natriumhydroxid
hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
Engar pekktar.
6.3  Geymslupol

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

6.4. Serstakar varudarreglur vid'geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur pessa dyralyfs.

6.5 Gerd og samsetning innri umbudda

10 ml pakkning: rafgul flaska ur gleri (tegund I1I) med barnadéryggisloki Gr polyetyleni og
polyetylenpéttihring og tveer maelisprautur ur teru polypropyleni.

30 og 150 ml pakkningar: rafgul flaska tr gleri (tegund III) med barnadryggisloki r polypropyleni og
polyetylenpéttihring og meelisprauta Ur teeru polypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 “Seérstakar varuoarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda tirgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

10



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/07/077/003

EU/2/07/077/004
EU/2/07/077/005

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14.11.2007

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10 DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtaré heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar 4 islensku eru a http://www serlyfjaskra.is
TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EBPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI 1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A MARKABDSLEYFI SEM VARDA AFGREIDSLU OG
NOTKUN

SKILYRPI EDA TAKMARKANIR AAMARKADSLEYFI ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN

STAPH/EFING UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMbPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasambpykkt

Lusomedicamenta S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

B. SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA AFGREIDSLU OG
NOTKUN

Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleknis.

C. SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A MARKABSLEYFI ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN

A ekki vio.

D. STAPHZEFING UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI Il
ALETRANIR OG FYL

o






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA A YTRI UMBUBUM

UmbUair fyrir hettuglas 10 og 30 ml

1. HEITI DYRALYFS

Meloxivet 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Meloxicam 0,5 mg
Natriumbensoat 1 mg

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

4. PAKKNINGASTARD

10 ml
30 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

Braoir og langvinnir kvillar { stodkerfi.

7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Hristid vel-fyrir notkun.

Gefa'a lyfio med inntdku 1 foori.

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum

10. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST (EXP)
Eftir opnun parf ad nota lyfid innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDBI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur pessa dyralyfs.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VIP A

Urgangi skal farga i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADPARORDIN ,,EINUNGIS /£ETLAD DYRUM" OG SKILYRDI EPA
TAKMARKANIR VARDPANDI' AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid a

FEinungis @tlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaeknis.

14. VARNADPARORDIN,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. NAFN.OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Bretland
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16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/077/001 10 ml
EU/2/07/077/002 30 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota

18



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

10 og 30 ml hettuglds med aletrun

| 1. HEITI DYRALYFS

Meloxivet 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum.

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
30 ml

4. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(@R)

Til inntoku.
Gefa 4 lyfid me0 inntdku i foori.

5, BIDTIMI FYRIR AFURPARNYTINGU

A ekki vid.

6. LOTUNUMER

Lota

7. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST (EXP)
Eftir opnun parf ad nota lyfid innan 6 manada.

8. VARNADARORDIN ,,EINUNGIS £TLAD DYRUM*

Einungis &tlad dyrum.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA A YTRI UMBUBUM

Umbuair fyrir hettuglas 10, 30 og 150 ml

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Meloxicam 1,5 mg
Natriumbensoat 1 mg

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

4. PAKKNINGASTARD

10 ml
30 ml
150 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

Bradir og langvinnir kvillar i stodkerfi.

‘ 7. APFERP VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Hristid vel fyrir notkun.

Gefa 4 lyfid med inntdku 1 fodri.

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum

10. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST (EXP)
Eftir opnun parf ad nota lyfio innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaeour pessa dyralyfs

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

Urgangi skal farga i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADARORBDIN ,,EINUNGIS /ETLAD DYRUM" OG SKILYRBI EDA
TAKMARKANIR VARDANDIAFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid a

Einungis atlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaknis.

14. VARNADPARORPIN sGEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki'na til né sja.

15. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Bretland
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16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/077/003 10 ml
EU/2/07/077/004 30 ml
EU/2/07/077/005 150 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas 150 ml med aletrun

| 1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Meloxicam 1,5 mg
Natriumbenséat 1 mg

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

4. PAKKNINGASTARD

150 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

Bragir og langvinnir kvillar i'stookerfi.

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntdku.,

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Hristio vel fyrir notkun.

Gefa 4 lyfid,med inntdku 1 f6dri.

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

9. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjolkandi dyrum

10. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST (EXP)
Eftir opnun parf ad nota lyfid innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDBI

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur pessa dyralyfs

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VIP A

Urgangi skal farga i samraemi vid gildandi reglur.

13.  VARNADPARORDIN ,,EINUNGIS /£ETLAD DYRUM" OG SKILYRDI EPA
TAKMARKANIR VARDPANDI' AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid a

Einungis &tlad dyrum - adeins afthent gegn lyfsedli dyralaknis.

14. VARNADPARORDIN,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. NAFN.OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Bretland
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16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/07/077/005

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

10 og 30 ml hettuglds med aletrun

| 1. HEITI DYRALYFS

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

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
30 ml

4. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(@R)

Til inntoku.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDARNYTINGU

A ekki vid.

6. LOTUNUMER

Lota

7. FYRNINGARDAGSETNING

FYRNIST (EXP)
Eftir opnun parf ad nota lyfid innan 6 méanada.

8. VARNADARORDIN ,,EINUNGIS £TLAD DYRUM*

Einungis &tlad dyrum.
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FYLGISEDPILL
Meloxivet 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Bretland

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Lusomedicamenta SA

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

2. HEITI DYRALYFS

Meloxivet 0,5 mg/ml mixtura, dreifa handa hundum.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR.INNIHALDSEFNI
Einn ml inniheldur:

Meloxicam 0,5 mg

Natriumbensoat 1 mg

4. ABENDING(AR)

Bolgur og verkir vegna bradra‘eda langvinnra kvilla i stookerfi hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Ekki gefa Meloxivet:

- eftikinier hvolpafull eda mjolkandi

- ef hundurinn hefur meltingarfarasjikdoma, eins og bolgur/sar og bladingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastatfsemi eda bleedingasjukdoma

- efhundurinn hefur ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- ef hvolparnir eru yngri en 6 vikna
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6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur, svefnhdfga og nyrnabilun. Orsjaldan
hefur verid greint fra blédugum nidurgangi, blodugum uppkostum, saramyndun i meltingarvegi og
haekkudum gildum lifrarensima.

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og-hverfa pegar
medferd er heett en Orsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvenar.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekkierutilgreindar a
fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Til inntoku. Gefa 4 lyfid med inntoku 1 fo0ri.

Gefa skal dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Meelisprautan passar 4 floskuna og hin er
kvoroud midad vid kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammtsins (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg
likamspunga). A fyrsta deginum parf pvi tvofalt rimmaél vidhaldsskammts.

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga a fyrsta degi medhondlunar. Halda &
meohdndlun afram, einu sinni & solarhring,smed inntoku (& 24 klst. fresti) og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg
meloxicam/kg likamspunga.

Skammtar og lyfjagjof

Hristid fléskuna vel. | Hvolfid Snuid floskunni rétt | Prystid stimplinum inn og
brystid ofan 4 | floskunni/sprautunni. og losid | temid innihald
floskutappann og skrafio | Dragid stimpilinn Ut par | melisprautuna ~ frd | sprautunnar a f60rio.

hann af. til svarta strikid a | floskunni med

Festid melisprautuna & | stimplinum svarar til | sniningshreyfingu.
floskuna med pvi ad | likamspyngdar
prysta henni geetilega 4 | hundsins i
dropaskammtarann. kilégrommum.
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Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3 til 4 daga. Heetta skal medhondlun { sidasta lagi ad lidnum 10
dogum ef enginn bati er sjaanlegur.

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

bess skal geett a0 lyfid mengist ekki vio notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmaelum dyraleknisins ndkvaemlega.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDBI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur pessa dyralyfs.

burrka 4 enda sprautunnar eftir hvern skammt og skrufa lokid.fast a floskuna. Geyma a sprautuna i
umbudunum milli nota.

Notio ekki eftir fyrningardagsetningu 4 merkimida og 6skju eftir EXP.

Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta'medfero og leita rada dyraleeknis. Vegna hugsanlegrar heettu a
eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan
blodprysting.

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminéglykdsida og efni sem eru
mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa Meloxivet
samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd 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 lyfi ad minnsta kosti 24 klst. 4dur en medferd med pessu
lyfi hefst. Meodferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem
voru notud adur.

Vid ofskdmmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

Einstaklingar.sem’hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef dyralyfideer fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudirnar.

13.  SERSTAKAR VARUBDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda trgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
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14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

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

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

10 ml pakkning: rafgul flaska ur gleri (tegund III), med barnadryggisloki ur polyetyleni.og
polyetylenpéttihring og meelisprauta tr rafgulu polypropyleni.

30 ml pakkning: rafgul flaska 0r gleri (tegund III), med barnadryggisloki ur polypropyleni,og
polyetylenpéttihring og meelisprauta ur rafgulu polypropyleni.

EkKki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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FYLGISEDPILL
Meloxivet 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Eli Lilly and Company Limited
Elanco Animal Health

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

Hampshire RG24 9NL
Bretland

Framleidandi sem sér um lokasampykkt:
Lusomedicamenta SA

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

2. HEITI DYRALYFS

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

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR.INNIHALDSEFNI
Einn ml inniheldur:

Meloxicam 1,5 mg

Natriumbensoat 1 mg

4. ABENDING(AR)

Bolgur og verkir vegna bradra‘eda langvinnra kvilla i stookerfi hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Ekki gefa Meloxivet:

- eftikinier hvolpafull eda mjolkandi

- ef hundurinn hefur meltingarfarasjikdoma, eins og bolgur/sar og bladingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastatfsemi eda bleedingasjukdoma

- efhundurinn hefur ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- ef hvolparnir eru yngri en 6 vikna
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6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af voldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blodi i saur, svefnhdfga og nyrnabilun. Orsjaldan
hefur verid greint fra blédugum nidurgangi, blodugum uppkostum, saramyndun i meltingarvegi og
haekkudum gildum lifrarensima.

bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og-hverfa pegar
medferd er heett en Orsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvenar.

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekkierutilgreindar a
fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Til inntoku. Gefa 4 lyfid med inntoku 1 fo0ri.

Gefa skal dreifuna med malisprautunni sem fylgir i 30 ml og 150 ml pakkningunni eda med annarri af
tveimur maelisprautum sem fylgja i 10 ml pakkningunni. Melisprautan passar a fléskuna og hun er kvordud
midad vid kg likamspunga sem svarar til vidhaldsskammitsins (p.e. 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga). A
fyrsta deginum parf pvi tvofalt rtimmal vidhaldsskammts.

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga 4 fyrsta degi medhondlunar. Halda &
meohdndlun afram, einu sinni & solarhring, med inntoku (& 24 klst. fresti) og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg
meloxicam/kg likamspunga.

Skammtar og lyfjagjof

Hristid floskuna vel. | Hvolfid floskunni/ | Snid floskunni rétt | brystid stimplinum inn og
brystio ofan 4 | sprautunni. og losid | temid innihald
floskutappann og skrafid | Dragid stimpilinn 1t par | mealisprautuna  fra | sprautunnar a f60rio.

hann af. til svarta strikido 4 | floskunni med

Festi0 malisprautuna & | stimplinum svarar til | sniiningshreyfingu.
floskuna med pvi ad | likamspyngdar hundsins
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prysta henni gatilega a | i kilogrommum.
dropaskammtarann.

Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3 til 4 daga. Heetta skal medhondlun { sidasta lagi ad lidmim 10
dogum ef enginn bati er sjaanlegur.

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

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal sérstaklega gatt ad 1yfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmalum dyralaeknisins nakvaemlega.

Dreifu i 10 ml pakkningunum er heegt ad gefa med pvi ad nota minni sprautunafyrir hunda sem eru léttari
en 8 kg (ein kvoroun samsvarar 0,5 kg likamspyngdar) eda sterri sprautuna.fyrir hunda sem 8 kg eda
pyngri (ein kvoroun samsvarar 2,0 kg likamspyngdar).

10. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstedur pessa dyralyfs.

burrka 4 enda sprautunnar eftir hvern skammt og skrafa lokid fast 4 floskuna. Geyma 4 sprautuna i
umbudunum milli nota.

Notio ekki eftir fyrningardagsetningu &merkimida og 6skju eftir EXP.

Geymslupol eftir a0 umbudir hafawerid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNABARORD

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rdda dyralaeknis. Vegna hugsanlegrar hattu 4
eiturverkunum 4 nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd, blodpurrd eda lagan
blodprysting.

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

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidobotar eda
aukinna-aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik lyf i ad minnsta kosti 24 klst. 40ur en medferd med pessu
lyfi hefst. Meodferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum peirra lyfja sem
voru notud adur.

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Einstaklingar sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum eiga ad fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef dyralyfio er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedilinn eda
umbudirnar.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samraemi vi0 gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.cu/

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

10 ml pakkning: rafgul flaska ur gleri (tegund III), med barnadryggisloki ur polyetyleni og
polyetylenpéttihring og tveer meaelisprautur r teeru polypropyleni.

30 ml pakkning: rafgul flaska ur gleri (tegund III), med barnadryggisloki ar polypropyleni,og
polyetylenpéttihring og meelisprauta Gr teeru polypropyleni.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
	Meloxivet 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum.
	Meloxivet 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum.
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	Meloxivet 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum.
	Meloxivet 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum.
	B. FYLGISEÐILL
	Meloxivet 0,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum.
	Meloxivet 1,5 mg/ml mixtúra, dreifa handa hundum.



