VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 5 mg.
Hjéalparefni:
Etandl 150 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir (kéalfar og ungneyti) og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brad dndunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

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

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bélgu.
Til ad draga r verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

4.3 Frabendingar

Lyfid méa hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medhondlun vid nidurgangi hj& nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

Gefid ekki svinum yngri en 2 solarhringa gémlum.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Medhondlun kéalfa med Metacam 20 minutum fyrir afhornun dregur Ur verkjum eftir skurdadgero.
Metacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til



pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Medhondlun grisa med Metacam fyrir geldingu dregur ar verkjum eftir skurdadgerd. Til ad draga ur
verkjum & medan skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi sveefingarlyfi/sleevandi lyfi
naudsynleg. Til ad nd fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgerd & ad gefa Metacam
30 minatum &dur en skurdadgerd hefst.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

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

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blédprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

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

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

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

Bradaofnaemislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (par med talin banvaen), hafa drsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins og skal medhondla einkenni peirra.

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 fzerri 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 faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Nautgripir: Dyralyfid ma nota & medgongu.
Svin: Dyralyfid ma nota &4 medgongu og vid mjélkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10,0 mi/100 kg likamspunga), undir hud eda
i &0, samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid &.



Svin:

Hreyfiraskanir:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/25 kg likamspunga), med inndelingu
i vodva. Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 kist.

Til ad draga ar verkjum eftir skurdadgerd:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), med inndelingu i
voova fyrir skurdadgero.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad, p.m.t. ad notadur sé videigandi
skdmmtunarbinadur og ad likamspyngd sé metin nakveemlega.pess skal gett ad lyfid mengist ekki vid
notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjo6t og innmatur: 15 s6larhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

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

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
lekkandi verkun. Einnig hefur verid synt fram a ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en
gjof E. coli inneiturs hvetur p4 myndun hja kalfum og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inndeaelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hiid nddist Cmax 2,1 pug/ml eftir
7,7 Klst. hja ungum nautgripum.

Eftir gjof stakra skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax 1,1 til 1,5 pg/ml innan 1 klst.
hja svinum.

Dreifing
Yfir 98 % meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvodvum og fitu er tiltolulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Gt & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hj& svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar
i alkohol, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 6ll helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndeelingu undir hd er 26 klst. hja ungneytum.
Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i véova ad medaltali um 2,5 kist.
Brotthvarf um pad bil 50% af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.
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6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol

Poloxamer 188
Natriumklorid
Glysin
Natriumhydroxid
Glycofurol
Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 eda 12 litlausum 20 ml, 50 ml eda 100 ml hettuglésum ur gleri, lokad med
gummitappa og innsiglud med alhettu. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND.

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 07.01.1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.
10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).

Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

Gulleit, seig mixtara, dreifa med graenum blz.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.
4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfarasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

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

Lyfid mé& ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum

Vegna hugsanlegrar heettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blodprysting.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
peir sem hafa ofnami fyrir bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.




Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fr4 aukaverkunum sem eru vel pekktar af
véldum bdlgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bléoi i saur, svefnhdfga
og nyrnabilun. Orsjaldan hefur verid greint fra blédugum nidurgangi, blodugum uppkostum,
sdramyndun i meltingarvegi og haeekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku meoferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar meoferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

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

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg 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)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri 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 & 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Metacam samtimis 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf 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 Skammtar og ikomuleid

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhéndlunar.
Halda & medhéndlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er vidhalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

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

pess skal sérstaklega geaett ad lyfid sé rétt skammtad.
Hristid vel fyrir notkun. Gefa & lyfid med inntéku annadhvort i fo6ori eda i munn. Gefa mé dreifuna
med dropaskammtaranum sem er & glasinu (handa mjog litlum hundum) eda med melisprautunni sem

fylgir i pakkningunni.

Lyfid gefid med dropaskammtaranum & glasinu:
Upphafsskammtur: 4 dropar/kg likamspunga.




Vidhaldsskammtur: 2 dropar/kg likamspunga.

Lyfid gefio med malisprautunni:

Meelisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og hdn er kvérdud midad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum 10 dégum
ef enginn Kliniskur bati er sjaanlegur.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Biotimi 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 (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
laekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra blédkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram & a0 hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 4,5 Kist.
Pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams & 6drum degi
medhondlunar.

Dreifing
A r&dlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97 % af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut & 6breyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alk6hdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafraedilega dvirk.

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



6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat
Sorbitdl, fljétandi
Glyserdl
Sakkarinnatrium
Xylitol
Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxyetylsellul6sa
Sitrénusyra
Hunangsbragdefni
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas ur polyethyleni sem inniheldur 10 ml, 32 ml, 100 ml eda 180 ml, asamt dropaskammtara Ur
polyethyleni og barnadryggislokun med 6ryggisinnsigli. Hvert glas er pakkad i pappadskju og med

henni fylgir melisprauta ar polypropyleni. EKki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND.

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml

EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 07.01.1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 5 mg.
Hjéalparefni:
Etandl 150 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gult, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar:

Til ad draga Ut bélgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stookerfi. Til ad draga ar

verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

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

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa dyrum med meltingarfeerasjukdoma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

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

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar heettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med

vessapurrd, bléopurrd eda lagan blodprysting. Lita skal & eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd
pann tima sem svefing varir.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur drsjaldan verid greint fr4 aukaverkunum sem eru vel pekktar af
véldum bdlgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bléoi i saur, svefnhdfga
og nyrnabilun.

Orsjaldan hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blodugum uppkostum, saramyndun i
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins. bessar aukaverkanir
koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar
medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

Bradaofnaemislik vidbrogd hafa drsjaldan komid fyrir eftir markadssetningu lyfsins og skal medhdndla
einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rdda dyraleknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)
- 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 medgdngu,vio mjélkurgjof og varp
EKKi hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 8 medgdngu og vid mjélkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Metacam samtimis 68rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir a nyru. Hja dyrum sem eru i ahattuhdpi hvad vardar svaefingu (t.d.
6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &6 eda undir hid pann tima sem svafing varir. pegar sveefingalyf
og bdlgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad utiloka ahettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbdtar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf 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 Skammtar og ikomuleid

Hundar:

Vegna kvilla i stodkerfi:

Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid undir hid einu sinni.
Nota ma Metacam 1,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa hundum eda Metacam 1 mg og 2,5 mg tuggutéflur
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handa hundum til framhaldsmedhdndlunar i 0,1 mg/kg likamspunga skdmmtum af meloxicami,
24 Klst. eftir inndeelinguna.

Vegna verkja eftir adgerdir (i 24 klst.):
Meloxicam 0,2 mg/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg likamspunga) er gefid einu sinni, i &d eda undir
haa, fyrir adgerd, t.d. vio innleidslu svafingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir adgerdir:

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

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

pess skal gatt ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, oxikamlyf.
ATCvet flokkur: QMO01ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitalzekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blédkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad homlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inndzelingu undir hid er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalgildi hdmarkspéttni i plasma,
0,73 pg/ml hja hundum og 1,1 pg/ml hja kottum, nadust eftir um pad bil 2,5 Klst. hj& hundum og um
pad bil 1,5 Klst. hja kottum.

Dreifing

A r&dldgdu skammtabili fyrir hunda og ketti eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni.
Yfir 97% af meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrimmal er 0,3 I/kg hja hundum og
0,09 I/kg hja kéttum.

Umbrot

Hja hundum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut &
obreyttu formi i galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam um-
brotnar i alkéhdl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu
umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk.
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Hja kottum finnst meloxicam ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut a
Obreyttu formi i galli en einungis mjog litio af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verio
fram & ad fimm helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega dvirk. Meloxicam umbrotnar i alkéhol,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og hja 6drum
dyrategundum sem hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Hja hundum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 klst. Brotthvarf um pad bil 75 % af
gefnum skammti verdur med saur og afgangurinn med pvagi.

Hja kottum er helmingunartimi brotthvarfs meloxicams 24 kist. 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 it med pvagi (2 % sem 6breytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og

79 % med saur (49 % sem Obreytt meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etandl

Poloxamer 188

Natriumklorid

Glysin

Natriumhydroxid

Glycofurol

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur eitt litlaust 10 ml eda 20 ml hettuglas ar gleri, lokad med gimmitappa og
innsiglad med alhettu. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND.
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/006 10 ml

EU/2/97/004/011 20 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.01.1998.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 20 mg.
Hjéalparefni:
Etandl 150 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brad dndunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

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

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbélgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

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

Hestar:
Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

4.3 Frabendingar

Sja einnig kafla 4.7.

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

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

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi 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
gémul.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Medhdéndlun kalfa med Metacam 20 minatum fyrir afhornun dregur ar verkjum eftir skurdadgero.
Metacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rdda dyraleaeknis.

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting sem medhéndla parf med vokva i &d.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfio getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

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

I kliniskum rannséknum hja hestum kom fram timabundinn proti & stungustad i einstaka tilvikum en
hann gekk til baka an sérstakra radstafana.

Bradaofnamislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banveen) hafa érsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins 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 f& 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 faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Nautgripir og svin: Dyralyfid ma nota & medgongu og vid mjélkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.

Sja einnig kafla 4.3.
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6orum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.
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4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir hid 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 m1/100 kg likamspunga), i vodva,
samhlida syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af
meloxicami eftir 24 Klst.

Hestar:

Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 ml/100 kg likamspunga), gefinn
med inndelingu i blazd.

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam
15 mg/ml mixtdru, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndaelingu.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar. Mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, oxikamlyf.
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjatghemjandi og hita-
lekkandi verkun. bad dregur Ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsdfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram & ad
meloxicam hamlar myndun thromboxans B, en gjof E. coli inneiturs hvetur pd myndun hja kalfum,
mjolkurkdm og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Eftir inndealingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hiid nddist Cmax 2,1 pug/ml eftir

7,7 Klst. hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 ug/ml eftir 4 klst. hja mjolkurkum.
Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax 1,9 ng/ml eftir 1 kist. hja
svinum.
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Dreifing
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvodvum og fitu er tiltolulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut & 6breyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Hja svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi i galli og pvagi.

Meloxicam umbrotnar i alkéhdl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram &
ad oll helstu umbrotsefnin eru lyfjafredilega ovirk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsékud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir had er 26 klst. hja ungneytum og
17,5 Klst. hja mjélkurkam.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gjof i voova ad medaltali um 2,5 Kkist.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndeelingu i a0 8,5 Kist.

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

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etandl

Poloxamer 188
Makrdgél 300
Glysin
Dinatriumedetat
Natriumhydroxid
Saltsyra

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum (20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml hettuglés): 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 eda 12 litlausum 20 ml, 50 ml eda 100 ml hettuglésum ur gleri.
Pappaaskja med 1 eda 6 litlausum 250 ml hettuglésum ar gleri.

Hverju hettuglasi er lokad med gimmitappa og innsiglud med alhettu.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND.

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.01.1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtdra, dreifa handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 15 mg.
Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

Gulleit, seig mixtara, dreifa med graenum blz.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

Lyfid mé& hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarfarasjukdoma, eins og bélgur/sar og bleedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

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

Lyfid méa ekki gefa foléldum yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum

Vegna hugsanlegrar heettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blddpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
peir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
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Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Nidurgangur, sem yfirleitt tengist bolgueydandi verkjalyfjum, kom 6rsjaldan fyrir i kliniskum
rannsoknum. Einkennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhofga, kvidverkjum, ristilbdlgu og ofsaklada eftir
markadssetningu lyfsins.

Bradaofnamislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (bar med talin banveen), hafa drsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins og skal medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleaeknis.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg 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)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri 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)

4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir sem gerdar hafa verid a nautgripum hafa ekki leitt i 1jés visbendingar um fésturskemmdir,
eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir & médur. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
slikt vardandi hesta. bess vegna er ekki melt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjélkandi
hryssum.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Gefa a lyfio annadhvort blandad i f6dur eda i munn hestsins i skammtinum 0,6 mg/kg likamspyngdar,
einu sinni & sélarhring i allt ad 14 daga. Ef lyfid er gefid blandad i fodur skal blanda pvi i litid magn

fédurs & undan fullri fodurgjof.

Gefa & dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar & glasio og han er
kvoroud midad vio kg likamspunga

Hristid vel fyrir notkun.

Eftir ad lyfio hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, oxikamlyf.
ATCvet flokkur: QMO01ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samsdfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn
inneitri par sem synt hefur verid fram & ad pad hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli
inneiturs i @d hvetur pd myndun hja k&lfum og svinum.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntoku um pad bil 98%. Hamarkspéttni
i plasma naest eftir um pad bil 2-3 kist. Uppstfnunarstudull 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 plasmaproteinum. Dreifingarrammal er 0,12 1/kg.

Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hjéa 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 rannsdkud. Synt hefur verid fram & ad 6ll helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega
ovirk.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat
Sorbitdl, fljotandi
Glyserdl
Sakkarinnatrium
Xylitol
Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxyetylsellul6sa
Sitronusyra
Hunangsbragdefni
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.
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6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur eitt glas Ur pélyetyleni sem inniheldur 100 ml eda 250 ml, 4samt stat ar
polyetyleni og barnadryggislokun med 6ryggisinnsigli og malisprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND.

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/009 100 ml

EU/2/97/004/030 250 mi

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 07.01.1998.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & 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

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg (jafngildir 0,02 mg i hverjum dropa).

Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg (jafngildir 0,06 mg i hverjum dropa).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

Gulleit, seig mixtara, dreifa med graenum blz.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.
4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfarasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoéma.

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

Lyfid mé& ekki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum

Vegna hugsanlegrar heettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blddpurrd eda lagan blodprysting.

petta dyralyf handa hundum mé ekki nota handa kottum vegna mismunandi skdmmtunarblnada. Fyrir
ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
peir sem hafa ofnami fyrir bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fr4 aukaverkunum sem eru vel pekktar af
véldum bdélgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, blédi i saur, svefnhdfga
0g nyrnabilun.

[ 6rfaum tilvikum hefur verid greint fra blodugum nidurgangi, blédugum uppkdstum, saramyndun i
meltingarvegi og haeekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvenar.

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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod)
- 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 & 6ryggi dyralyfsins @ medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Metacam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf 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 Skammtar og ikomuleid

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhéndlunar.
Halda & medhondlun &fram, einu sinni & sélarhring, med inntoku (& 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

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

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.
Hristid vel fyrir notkun.
Gefa & lyfio med innt6ku annadhvort i f6dri eda i munn.

Gefa ma dreifuna med dropaskammtaranum sem er a glasinu (handa mjdg litlum hundum) eda med
meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni.
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Lyfid gefid med dropaskammtaranum & glasinu:
Upphafsskammtur: 10 dropar/kg likamspunga.
Vidhaldsskammtur: 5 dropar/kg likamspunga.

Lyfid gefid med meelisprautunni:

Mzalisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og han er kvoréud midad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, & fyrsta deginum, parf pvi tvéfalt rammal
vidhaldsskammts.

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lisnum 10 dogum
ef enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

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

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, oxikamlyf.
ATCvet flokkur: QMO1ACO6.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samséfnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram 4 ad hdmlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma neest eftir um pad bil 4,5 Kklst.
pegar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams & 66rum degi
medhondlunar.

Dreifing
A radlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 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 Gt & dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkéhdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega Ovirk.
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Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 kist. Brotthvarf um pad bil 75 % af gefnum skammti
verdur i saur og afgangurinn i pvagi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat

Sorbitdl, fljétandi

Glyserdl

Sakkarinnatrium

Xylitol
Natriumtvihydrégenfosfattvihydrat
Vatnsfri kisilkvoda

Hydroxyetylsellul6sa

Sitrénusyra

Hunangsbragdefni

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas ar polyethyleni sem inniheldur 15 ml eda 30 ml, asamt dropaskammtara Ur polyethyleni og
barnadryggislokun med éryggisinnsigli. Hvert glas er pakkad i pappadskju og med henni fylgir

melisprauta Ur polypropyleni. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.01.1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Metacam 1 mg tuggut6flur handa hundum.
Metacam 2,5 mg tuggut6flur handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING
Ein tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 1mg
Meloxicam 2,5 mg.
Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur.

Kringlétt, flekkatt, drapplitud tvikapt tafla med deiliskoru 4 efri hlidinni og audkennd annadhvort
,,M10% eda ,,M25° 4 annarri hlidinni.

Toflunni er haegt ad skipta i tvo jafnstdra helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum 4 medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfarasjukdoma, eins og bélgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Lyfid ma hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vio 4 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bloédprysting.

petta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kéttum vegna pess ad pad hentar ekki til notkunar i
peirri dyrategund. Fyrir ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixturu, dreifu handa kéttum.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af
véldum bdlgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bléoi i saur, svefnhdfga
og nyrnabilun.

I 6rfaum tilvikum hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blodugum uppkdstum, saramyndun i
meltingarvegi og heekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.

Pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar
og hverfa pegar medferd er hett en geta drsjaldan verio alvarlegar eda banvenar.

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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

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

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

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Metacam samtimis 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafraedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhéndlunar,
sem gefa ma med inntdku en einnig méa gefa skammtinn med pvi ad nota Metacam 5 mg/ml stungulyf,
lausn handa hundum og kéttum.

Halda & medhondlun &fram, einu sinni & sélarhring, med inntoku (& 24 klst. fresti) og er vidhalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annadhvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.

Helminga ma tuggutdfluna til ad gefa nakvaema skammta i samraemi vid likamspyngd hundsins. Gefa
méa Metacam tuggutoflur med fodri eda an, peer eru bragdbeettar og flestir hundar éta peer sjalfviljugir.
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Skammtatafla fyrir viohaldsskammt:

Fjoldi tuggutafina
Likamspyngd (kg) 1mg 2,5mg mg/kg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

fhuga ma notkun Metacam mixtdru, dreifu til ad skammta lyfid med nakvaemari hatti. Malt er med
notkun Metacam mixturu, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum 10 dégum
ef enginn Kliniskur bati er sjaanlegur.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vio ofskdommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

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

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, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli sams6fnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. [ in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram 4 ad hémlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir inntoku frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil 4,5 Kist.
Pegar gefnir eru rddlagdir skammtar af lyfinu nast jafnveegi i plasmapéttni meloxicams & 6drum degi
medhondlunar.

Dreifing

A radl6gdu skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97% af
meloxicami eru bundin plasmapréteinum. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg.
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Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Ut & 6breyttu formi i
galli en einungis mjdg litid af lyfinu & dbreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkohdl,
syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstu umbrotsefnin eru
lyfjafreedilega 6virk.

Brotthvarf

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

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumsitratdihydrat

Forhleypt sterkja

Brunt jarnoxid

Gult jarnoxio

Orkristllug sellulésa

purrkad kjot bragdefni

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdéum: 3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappadskjur sem innihalda 7, 84 eda 252 toflur i al/al pynnum med barnaéryggislokun.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND.

34



8. MARKADBSLEYFISNUMER

Metacam 1 mg tuggutéflur handa hundum:
Pynnur:

EU/2/97/004/043 7 toflur
EU/2/97/004/044 84 toflur
EU/2/97/004/045 252 toflur

Metacam 2,5 mg tuggutdflur handa hundum:
Pynnur:

EU/2/97/004/046 7 toflur

EU/2/97/004/047 84 toflur
EU/2/97/004/048 252 toflur

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.01.1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa kottum og naggrisum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Meloxicam 0,5 mg (jafngildir 0,017 mg i hverjum dropa).

Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Gulleit, seig mixtara, dreifa med greenum blz.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir og naggrisir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Kettir:

Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.

skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.
Til ad draga Ur verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kéttum.

Naggrisir:
Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bdélgu eftir mjukvefsskurdadgero eins og
geldingu karldyra.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaeedingasjukdéma.

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

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

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.
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4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Vegna hugsanlegrar hattu a eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessa-
purrd, bl6dpurrd eda lagan bl6dprysting.

Notkun eftir skurdadgerd hjé kéttum og naggrisum:
Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodkerfi hja kottum:
Dyralaknir & med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint frd aukaverkunum hja kéttum sem eru vel
pekktar af voldum bolgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur,
svefnhtfga og nyrnabilun.

Orsjaldan var greint fra siramyndun i meltingarvegi og heekkudum gildum lifrarensima eftir
markadssetningu lyfsins.

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

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd og leita rdda dyraleknis.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri 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)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
EKKi hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 8 medgdngu og vid mjélkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bélgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Metacam samtimis 68rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med 6drum bolgueydandi lyfjum en Metacam 2 mg/ml stungulyfi, lausn handa kéttum i
stokum 0,2 mg/kg skammti, &dur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar eda
aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 Kkist. &dur en medferd
med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum eiginleikum
lyfja sem voru notud &dur.

37



4.9 Skammtar og ikomuleid

Kettir:

Skammtar

Verkir og bolga eftir skurdadgerd:

Eftir upphafsmedferd med Metacam 2 mg/ml stungulyfi, lausn handa kéttum skal halda medhdndlun
afram 24 klukkustundum sidar med Metacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kottum i skammtinum
0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa méa viobdtarskammtinn einu sinni & sélarhring til inntéku
(4 24 Kist. fresti) i allt ad fjora solarhringa.

Bradir kvillar i stodkerfi:

Medferd & fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntéku.
Medferd skal haldid &fram einu sinni & sélarhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntoku (& 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bolga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medhodndlunar. Halda & medhondlun afram, einu sinni & sélarhring til inntéku (& 24 Kklst. fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum 14 dégum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Skémmtun med dropaskammtaranum 4 glasinu:

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 12 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 6 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,05 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 3 dropar/kg likamspyngdar.

Skédmmtun med meelisprautunni:

Mzalisprautan passar & dropaskammtara glassins og hun er kvéroud midad vid kg likamspunga sem
svarar til 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar skammts. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum
kvillum i stodkerfi parf pvi tvofalt rammal vidhaldsskammts.

A fyrsta degi medferdar vid bradum kvillum i stodkerfi parf 4-falt rimmal vidhaldsskammts.

Gefa a lyfid med inntdku annadhvort blandad i f6dur eda beint i munn.

Mixtaruna, dreifuna ma gefa med pvi ad nota dropaskammtarann & glasinu fyrir ketti af hvada
likamspyngd sem er. Ad 6drum Kosti og fyrir ketti med likamspyngd ad minnsta kosti 2 kg mé nota
melisprautuna sem fylgir i pakkningunni.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Ekki skal nota staerri skammt en pann sem radlagdur er.

Naggrisir:

Skammtar

Verkir eftir mjukvefsskurdadgerd:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar & degi

1 (fyrir adgerd). Medferd er haldid &fram einu sinni & dag til inntoku (& 24 klst. fresti) med 0,1 mg
skammti af meloxicami/kg likamspyngdar a degi 2 til 3 (eftir adgerd)

AJ mati dyralaeknis ma auka skammtinn smam saman i 0,5 mg/kg ad i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur po6 ekki verid metin hja naggrisum.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid
Mixtaruna, dreifuna & ad gefa beint i munn med hefdbundinni 1 ml sprautu med ml kvarda og 0,01 ml
prepum.

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,4 ml/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,2 ml/kg likamspyngdar.
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Notid litid ilat (t.d. teskeid) og setjio Metacam mixturu, dreifu i ilatid (radlagt er ad skammta nokkrum
dropum meira en porf er & i litla ilatid). Notid hefobundna 1 ml sprautu til ad draga upp Metacam
samkveemt likamspyngd naggrissins. Gefid Metacam med sprautunni beint i munn naggrissins. Pvoid
litla ilatio med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.

Ekki skal nota kattarsprautuna med kg-likamspyngdar kvardanum og kattarmyndunum fyrir naggrisi.

Radlegging um rétta lyfjagjof
Hristid vel fyrir notkun.
pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

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

Skammtabil meloxicams hja kéttum er prongt og klinisk einkenni ofskémmtunar geta komid fram vio
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 ofskémmtun skal medhondla i samreemi vid einkenni.

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

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

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

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli sams6fnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum var
synt fram & a0 hdmlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Kettir:

Fréasog

Ef dyrid er fastandi pegar lyfio er gefid naest hamarkspéttni i plasma eftir um pad bil 3 klst. Ef dyrid er
ekki fastandi pegar lyfio er gefid ma vera ad frasogi seinki litid eitt.

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

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & dbreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid fram & ad fimm
helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Meloxicam umbrotnar i alkéhol, syruafleidu og i nokkur
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skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og hja 6drum dyrategundum sem
hafa verid rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 kist. 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 it med pvagi (2 % sem obreytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og 79 % med
saur (49 % sem Gbreytt meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).

Naggrisir:
Engin fyrirliggjandi gogn

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat
Sorbitdl, fljétandi
Glyserol
Sakkarinnatrium
Xylitol
Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxyetylselluldsa
Sitrénusyra
Hunangsbragdefni
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum:

3 ml glas: 24ar.
10 ml, 15ml og 30 ml glas: 3 4r.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:
3 ml glas: 14 sélarhringar.
10 ml, 15 ml og 30 ml glas: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas ar polypropyleni sem inniheldur 3 ml, asamt dropaskammtara Ur polyethyleni og barnadryggis-
lokun med Oryggisinnsigli.

Glas Ur polyethyleni sem inniheldur 10 ml, 15 ml eda 30 ml, &samt dropaskammtara Ur polyethyleni
og barnadryggislokun med dryggisinnsigli.

Hvert glas er pakkad i pappadskju og med henni fylgir 1 ml mealisprauta Gr polypropyleni sem er
kvordud fyrir kg likamspyngdar katta (2 til 10 kg) og & henni er mynd af ketti.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND.

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/97/004/034 3 ml
EU/2/97/004/033 10 ml

EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.01.1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & 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

Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 2 mg.
Hjéalparefni:
Etandl 150 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir hja kéttum, t.d.
skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa kéttum med meltingarfaerasjukdoéma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

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

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

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

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja kéttum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bloédprysting.

Lita skal a eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem svefing varir.

Ef porf er & viobotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. pPeir sem
hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fr4 aukaverkunum sem eru vel pekktar af
voldum bélgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhtfga
og nyrnabilun.

[ 6rfaum tilvikum hefur verid greint fra saramyndun i meltingarvegi og haekkudum gildum
lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.

pessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar meoferd er hatt en geta
oOrsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.

Bradaofnamislik vidbrogd hafa drsjaldan komio fyrir eftir markadssetningu lyfsins og skal medhdndla
einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri 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)

4.7  Notkun & medgdngu,vid mjolkurgjof og varp
EkKi hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjélkurgjof (sja kafla 4.3).
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Metacam samtimis 68rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i dhaettuhépi hvad vardar sveefingu
(t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &d eda undir hiid pann tima sem svefing varir. begar
svefingalyf og bélgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad Gtiloka dhaettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf 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 Skammtar og ikomuleid

Meloxicam i skammtinum 0,2 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 ml/kg likamspyngdar) er gefid med
stakri inndaelingu undir hao, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu svafingar.

Til ad halda medferd &fram i allt ad fimm sélarhringa ma 24 Kist. eftir pennan upphafsskammt, gefa
Metacam 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa kéttum i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg
likamspyngdar. Gefa méa vidbotarskammtinn med inntoku & 24 Kkist. fresti i allt ad fjora sélarhringa
samtals.
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Einnig hefur verid synt fram & ad meloxicam 0,3 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,15 ml/kg
likamspyngdar) gefid med stakri inndaelingu undir hid sé 6ruggt og virkt til ad draga Ur verkjum og
bolgu eftir skurdadgerdir. Pessi medferd getur komid til greina hja kéttum sem gangast undir
skurdadgerd en par sem ekki er mogulegt ad veita vidbGtarmedferd med inntoku t.d. hja villikéttum. 1
pessum tilfellum a ekki ad veita vidbotarmedferd med inntoku.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.
Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMO01ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med boélgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og
hitalekkandi verkun. Pad dregur ur iferd hvitra blodkorna inn i bélguvef. Ennfremur hemur pad i
takmorkudum maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannséknum
var synt fram & ad homlun meloxicams & cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en & cyclooxygenasa-1
(COX-1).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Eftir inndzelingu undir hid er meloxicam ad fullu adgengilegt og medalgildi hdmarkspéttni i plasma,

1,1 pg/ml, nadist eftir um pad bil 1,5 klst. eftir gjof.

Dreifing
A radlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Yfir 97% af
meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarraimmal er 0,09 I/kg.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma og skilst einnig ad verulegu leyti Gt & ébreyttu formi i
galli en einungis mjog litid af lyfinu & ébreyttu formi finnst i pvagi. Synt hefur verid fram & ad fimm
helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega 6virk. Meloxicam umbrotnar i alkéhol, syruafleidu og i nokkur
skautud umbrotsefni. Adalumbrotsleid meloxicams i kéttum, likt og hja 6orum dyrategundum sem
hafa veriod rannsakadar, er oxun.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 24 klst. Umbrotsefni lyfsins hafa greinst i pvagi og saur
en ekki i plasma og er pad merki um hversu hratt pau skiljast at. 21 % af peim skammti sem var
greinanlegur skilst it med pvagi (2 % sem obreytt meloxicam, 19 % sem umbrotsefni) og 79 % med
saur (49 % sem oObreytt meloxicam, 30 % sem umbrotsefni).
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol

Poloxamer 188

Macrogol 300

Glysin

Tvinatriumedetat

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Saltsyra (til ad stilla pH)

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur eitt hettuglas ar litlausu gleri med 10 ml eda 20 ml, lokad med gimmitappa
og innsiglad med alhettu. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/039 10 ml

EU/2/97/004/040 20 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu GUtgafu markadsleyfis: 07.01.1998.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & 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

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Meloxicam 15 mg.
Hjéalparefni:
Natriumbenzoat 1,5 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, dreifa.

Gulleit, seig mixtara, dreifa med graenum blz.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga Ur einkennum helti og bolgu.
Vidb6tarmedhondlun vid blédeitrun vegna gothita (Mastitis-Metritis-Agalactia syndrome MMA)
samhlioda videigandi syklalyfjamedhdndlun.

4.3 Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa svinum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum

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

Vegna hugsanlegrar heettu a eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja svinum med mjog
alvarlega vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blodprysting sem medhondla parf med vokva i &0.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
peir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.
4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar.

4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota & medgongu og vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa & dreifuna til innt6ku i skammtinum 0,4 mg/kg likamspyngdar (p.e. 2,7 m1/100 kg) samhlida
syklalyfjamedferd, eftir pvi sem vid &. Ef porf er & ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 klst.
Via tilfellum blddeitrunar vegna gothita par sem veruleg truflun er & almennri hegdun (t.d. lystarleysi)
er rddlagt ad nota Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn.

Helst 4 ad gefa lyfid blandad i litid magn fédurs. Annars méa gefa pad & undan foourgjof eda beint i
munn.

Gefa & dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar & glasid og hun er
kvoroud midad vio kg likamspunga

Hristid vel fyrir notkun.

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

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vio ofskdommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi lyf og verkjalyf nema barksterar, oxikamlyf.
ATCvet flokkur: QMO1ACO06.

51  Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i tak-
morkudum meeli samséfnun blooflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn
inneitri par sem synt hefur verid fram & ad pad hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli
inneiturs i @d hvetur p& myndun hja svinum.
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inntoku staks 0,4 mg skammts af meloxicami/kg nadist Cmax gildid 0,81 pg/ml eftir 2 Kist.

Dreifing
Yfir 98% af meloxicami eru bundin plasmaproteinum. Mest péttni meloxicams nast i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvédvum og fitu er tiltdlulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Gall og pvag innihalda adeins snefil af lyfinu & 6breyttu
formi. Meloxicam umbrotnar i alkéhdl, syruafleidu og nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid
fram & ad 6ll helstu umbrotsefnin eru lyfjafreedilega ovirk.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs i plasma eftir inntoku er ad medaltali um 2,3 klst. Brotthvarf um pad bil
502 % af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumbenzoat
Sorbitdl, fljétandi
Glyserdl
Sakkarinnatrium
Xylitol
Natriumtvihydrégenfosfattvihydrat
Vatnsfri kisilkvoda
Hydroxyetylsellul6sa
Sitrénusyra
Hunangsbragdefni
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med einu 100 ml eda 250 ml glasi Ur polyethyleni, asamt stat Gr polyethyleni,

barnadryggislokun med 6éryggisinnsigli og melisprautu. EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/041 100 ml

EU/2/97/004/042 250 ml

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.01.1998

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 40 mg.
Hjéalparefni:
Etandl 150 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, gul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir og hestar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brad dndunarfarasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga ur kliniskum
einkennum hja nautgripum.

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

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbélgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Hestar:
Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasétt (equine colic).

4.3 Frabendingar

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum (sja kafla 4.7).

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

Lyfid méa hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.
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4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Medhdéndlun kalfa med Metacam 20 minatum fyrir afhornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgerad.
Metacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid Ur verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rdda dyraleaeknis.

Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting sem medhéndla parf med vokva i &d.

Ef lyfid dregur ekki nagilega ur 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 varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Mead tilliti til heettunnar & pvi ad sa sem annast lyfjagjof sprauti sig med dyralyfinu fyrir slysni sem og
pekktra aukaverkana lyfja af flokki NSAID og annarra prostaglandinhemla @ medg6ngu og/eda &
proskun foésturvisis, skulu pungadar konur eda konur sem hyggja & pungun ekki gefa dyralyfid.

Lyfiod getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Hja nautgripum kom adeins fram smavegilegur timabundinn proti & stungustad eftir gjof undir hié hja
innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

I kliniskum rannséknum hja hestum kom fram timabundinn proti & stungustad i einstaka tilvikum en
hann gekk til baka an sérstakra radstafana.

Bradaofnamislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (pbar med talin banvan), hafa drsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& 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 faerri 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)

4.7  Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Nautgripir: Dyralyfid mé nota @ medgongu og vid mjoélkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum (sjé kafla 4.3).

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum NSAID-lyfjum eda segavarnarlyfjum.
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4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,25 ml/100 kg likamspunga) gefinn med
inndaelingu undir h(d eda i blaed samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem
vid a.

Hestar:
Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,5 ml/100 kg likamspunga), gefinn
med inndelingu i blazd.

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam
15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndaelingu.

pess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

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

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar. Mjélk: 5 solarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

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

51  Lyfhrif

Meloxicam er bélgueydandi verkjalyf (NSAID-lyf) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjaghemjandi og hita-
leekkandi verkun. pad dregur ur iferd hvitra blodkorna i bolguvef. Ennfremur hindrar pad i
takmdorkudum meeli samsofnun bléoflagna vegna ahrifa fra kollageni.

Einnig hefur verid synt fram a ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B en gjof E. coli inneiturs
hvetur pa myndun hja kalfum og mjolkurkam.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inndeelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nadist Cmax 2,1 png/ml eftir
7,7 klst. hja ungum nautgripum og Cmax 2,7 pg/ml eftir 4 klst. hja mjolkurkam.

Dreifing
Yfir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams naest i lifur og nyrum.
péttni i beinagrindarvodvum og fitu er tiltolulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti i plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu
leyti Ut & obreyttu formi i mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & 6breyttu formi finnst i pvagi.
Meloxicam umbrotnar i alkéhdl, syruafleidu og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a
ad oll helstu umbrotsefnin séu lyfjafraedilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsékud.
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Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir hto er 26 klst. hja ungneytum og
17,5 Klst. hja mjélkurkam.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndeelingu i &0 8,5 klst. Brotthvarf um pad bil 50 %
af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etanol

Poloxamer 188

Makrdgél 300

Glysin

Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

Saltsyra

Meglumin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pakkningasteaerdir med 1 eda 12 litlausum 50 ml eda 100 ml hettuglésum ur gleri. Hverju hettuglasi er
lokad med gimmitappa og innsiglad med alhettu. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu

markadssettar.

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

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/050-053

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 07.01.1998
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:  06.12.2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Stungulyf, lausn

Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANN

Mixtura, dreifa, tuggutoflur

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

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

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Metacam eru leyft inniihaldsefni samkveaemt lysingu i t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafredi- | Markefni Dyra- Hamark lyfjaleifa | Markvefur Onnur Flokkun eftir
lega virkt lyfjaleifa tegundir (MRL) akveedi medferd
efni

Meloxicam | Meloxicam | Nautgripir, |20 pg/kg Vodvar Engar Bélgueydandi
geitur, 65 png/kg Lifur upplysingar | lyf/Bolgu-
svin, 65 ng/kg Nyru eydandi
kaninur, gigtarlyf
Hestar (NSAID)
(equidae)
Nautgripir, |15 pg/kg Mijélk
geitur

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

D. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN

LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

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

Askja fyrir 20 ml, 50 ml og 100 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGAST/ZARD

1x20ml
1 x50 ml
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kéalfar og ungneyti) og svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Til inndaelingar einu sinni, undir hid eda i a0.
Svin: Til inndaelingar einu sinni, i vodva. Gerist pess porf ma gefa annan skammt af
meloxicami eftir 24 Kist.

Til inndaelingar einu sinni, i vodva fyrir skurdadgerd.
Geeta skal ad lyfid sé rétt skammtad, videigandi skommtunarbinadur sé notadur og ad likamspyngd sé
metin.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjo6t og innmatur: 15 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 s6larhringar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/035 1 x 20 ml
EU/2/97/004/037 1 x 50 ml
EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/036 12 x 20 ml
EU/2/97/004/038 12 x 50 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml
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17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 100 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. LYFJAFORM

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml

|5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Til inndalingar s.c. eda i.v.
Svin: Til inndeelingar i.m.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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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. VARNADARORIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14, VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/001 1 x 100 ml
EU/2/97/004/010 12 x 100 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 20 ml og 50 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml
50 mi

4.  TKOMULEID(IR)

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

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 dagar.

8. VARNADPARORDIN , DYRALYF%

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml, 32 ml, 100 ml og 180 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

10 mi
32 ml
100 ml
180 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgéngu né mjélkandi dyrum.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesid fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/003 10 ml
EU/2/97/004/004 32 ml
EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas, 100 ml og 180 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
180 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14, VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/005 100 ml
EU/2/97/004/029 180 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas, 10 ml og 32 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 1,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
32ml

4.  TKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.

8. VARNADARORPIN ,DYRALYF¢

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

10 ml
20 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hundar: Kvillar i stodkerfi: Inndaling undir had einu sinni.
Verkir eftir adgerd: Inndaling i &0 eda undir had, einu sinni.
Kettir: Verkir eftir adgerd: Inndeeling undir hid einu sinni.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid méa hvorki gefa dyrum & medgongu né mjolkandi dyrum.
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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

Forgun: Lesid fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/006 10 ml
EU/2/97/004/011 20 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 10 ml og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
20 ml

4.  TKOMULEID(IR)

Hundar: i.v. edas.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 EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD(IR)

1x20ml

1 x50 ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 mi
6 x 250 ml

5.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir:  Ein s.c. eda i.v. inndeling.
Svin: Ein i.m. inndaeling. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt eftir 24 kist.
Hestar: Ein i.v. innd&ling.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
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Hestar: Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

‘ 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 ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

‘ 16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/027 1 x 20 ml
EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/028 12 x 20 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml
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17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 100 ml og 250 mi

| 1. HEITIDYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. LYFJAFORM

| 4. PAKKNINGASTARD(IR)

100 ml
250 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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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. VARNADPARORIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRBI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14, VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/007 1 x 50 ml
EU/2/97/004/008 1 x 100 ml
EU/2/97/004/031 1 x 250 ml
EU/2/97/004/014 12 x 50 ml
EU/2/97/004/015 12 x 100 ml
EU/2/97/004/032 6 x 250 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 20 ml og 50 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

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

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD(IR)

20 ml
50 mi

4. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.C., I.V.
Svin: i.m.
Hestar: i.v.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 s6larhringar; mjolk: 5 s6larhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

6. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 8.  VARNAPARORIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 100 ml og 250 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.

Gefa a lyfido annadhvort blandad i litid magn fodurs, & undan fullri fédurgjof, eda i munn hestsins.
Eftir ad lyfid hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid méa hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDIN ,,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas, 100 ml og 250 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum
Meloxicam

2. VIRKT INNIHALDSEFNIS

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

82



11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

13. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14,  VARNADARORDIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/009 100 ml
EU/2/97/004/030 250 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 15 ml og 30 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

15 ml
30 mi

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid méa hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesid lyfsedil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*“ OG SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/012 15 ml
EU/2/97/004/013 30 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas, 15 ml og 30 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtdra, dreifa handa hundum
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

15 ml
30 mi

4.  TKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 6 ménada.

8. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir pynnur

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 1 mg tuggutdflur handa hundum
Metacam 2,5 mg tuggutdflur handa hundum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 1 mg/tuggutdflu
Meloxicam 2,5 mg/tuggutéflu

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

7 toflur
84 toflur
252 toflur

5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Metacam 1 mq tugquttflur handa hundum:

Til inntoku.

Stakur skammtur & fyrsta degi: 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga. Vidhaldsskammtur: 0,1 mg
meloxicam/kg likamspunga einu sinni & dag (1 tuggutafla fyrir hver 10 kg likamspunga).

Metacam 2,5 mg tuggutdflur handa hundum:

Til inntoku.

Stakur skammtur & fyrsta degi: 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga. Vidhaldsskammtur: 0,1 mg
meloxicam/kg likamspunga einu sinni & dag (1 tuggutafla fyrir hver 25 kg likamspunga).

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesid lyfsedil.

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

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

Metacam 1 mg tuggutdflur handa hundum:
EU/2/97/004/043 7 toflur
EU/2/97/004/044 84 t6flur
EU/2/97/004/045 252 toflur

Metacam 2,5 mg tugqutdflur handa hundum:
EU/2/97/004/046 7 toflur

EU/2/97/004/047 84 toflur

EU/2/97/004/048 252 toflur

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 1 mg tuggut6flur handa hundum
Metacam 2,5 mg tuggutdflur handa hundum
Meloxicam

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

| 5.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 3 ml, 10 ml, 15 ml og 30 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum og naggrisum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Kettir og naggrisir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

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

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgéngu né mjélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa kéttum med meltingarfaerasjukddéma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjikdoéma.

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

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

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

3 ml: Rofha pakkningu skal nota innan 14 sélarhringa.
10 ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.
15ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

30 ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesid lyfsedil.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/034 3 ml

EU/2/97/004/033 10 ml
EU/2/97/004/026 15 ml
EU/2/97/004/049 30 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas, 3 ml, 10 ml, 15 ml, 30 mi

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum og naggrisum
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 0,5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

3ml

10 mi
15 ml
30 ml

4.  IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}

3ml: Rofna pakkningu skal nota innan 14 sélarhringa.
10 ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.
15ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 méanada.

30 ml:  Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 10 ml og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 2 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

10 ml
20 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Inndaeling undir hud einu sinni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekKki vid.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid méa hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
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Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN ef vid a

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/039 10 ml
EU/2/97/004/040 20 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 10 og 20 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 2 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
20 ml

4. IKOMULEID

S.C.

| 5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

95



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir 100 ml og 250 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa svinum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtlra, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Blandid helst i litid magn fodurs. Annars méa gefa pad & undan foédurgjof eda beint i munn.
Eftir notkun skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu vatni og lata hana porna.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/041 100 ml
EU/2/97/004/042 250 ml

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas, 100 ml og 250 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa svinum
Meloxicam

2. VIRKT INNIHALDSEFNIS

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

‘ 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Eftir notkun skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu vatni og lata hana porna.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14,  VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/041 100 ml
EU/2/97/004/042 250 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

Askja fyrir 50 ml og 100 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 40 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

50 ml

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: Til notkunar undir hug, til notkunar i blazd.
Hestar: Til notkunar i blaad.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjélk: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sé mjolkin nytt til manneldis.
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘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

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/050 50 ml
EU/2/97/004/051 100 ml
EU/2/97/004/052 12 x 50 ml
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas, 100 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 40 mg.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c., i.v.
Hestar: i.v.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi hestum sé mjolkin nytt til manneldis.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
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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

13. VARNADPARORIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDPSLU OG NOTKUN, ef vid &

Dyralyf. Lyfssedilsskylt.

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

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

‘ 16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/97/004/051 100 ml.
EU/2/97/004/053 12 x 100 ml

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas, 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

Metacam 40 mg/ml stungulyf handa nautgripum og hestum
Meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Meloxicam 40 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD(IR)

50 mi

4. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c., i.v.
Hestar: i.v.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.
Hestar: Kjo6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjélkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

‘ 6. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ndmer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

8. VARNADARORIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidendi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og svinum.
Meloxicam

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 5mg
Etandl 150 mg

Teer, gul lausn.

4.  ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

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

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bélgu.
Til ad draga ar verkjum eftir minnihattar skurdadgerdir & mjukvef eins og geldingu.

5, FRABENDINGAR

Lyfid méa hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medhondlun vid nidurgangi hj& nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
goémul.

Gefid ekki svinum yngri en 2 solarhringa gomlum.
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6. AUKAVERKANIR

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

Bradaofnaemislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (par med talin banveen), hafa érsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins og skal medhondla einkenni peirra.

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 fzerri 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 f& medferd)

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

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

7.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (kalfar og ungneyti) og svin.

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

Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 10,0 mI/100 kg likamspunga) undir hud eda i
a0 samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,0 ml/25 kg likamspunga), med inndelingu
i vodva. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 kist.

Til ad draga dr verkjum eftir skurdadgerd:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/5 kg likamspunga), med inndzlingu i
vodva fyrir skurdadgero.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad, p.m.t. ad notadur sé videigandi
skdmmtunarbunadur og ad likamspyngd sé metin nakvaemlega.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 s6larhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
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11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

EKkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu a eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Medhodndlun kélfa med Metacam 20 minutum fyrir afhornun dregur Ur verkjum eftir skurdadgero.
Metacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Medhdéndlun grisa med Metacam fyrir geldingu dregur ar verkjum eftir skurdadgerd. Til ad draga ur
verkjum & medan skurdadgerd stendur er samhlida gjof med videigandi svafingarlyfi/slevandi lyfi
naudsynleg. Til ad nd fram sem mestum verkjastillandi ahrifum eftir skurdadgerd & ad gefa Metacam
30 mindtum &dur en skurdadgerd hefst.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

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

Vegna hugsanlegrar heettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blédprysting sem medhodndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofnaemi fyrir bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

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

Lyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir: Dyralyfid mé nota & medgdngu.
Svin: Dyralyfid ma nota & medgdngu og vid mjdlkurgjof.

Milliverkanirvid énnur Iyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum boélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, brdédamedferd, moéteitur):
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

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

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pappadskjur med 1 eda 12 litlausum 20 ml, 50 ml eda 100 ml hettuglésum ar litlausu gleri.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND.

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 1,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

Meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 1,5 mg (jafngildir 0,05 mg i hverjum dropa).

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

4. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa hundum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bdlgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoéma.

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

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

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadssetningu lyfsins hefur drsjaldan verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af
voldum bélgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhéfga
og nyrnabilun. Orsjaldan hefur verid greint fra blédugum nidurgangi, bl6dugum uppkéstum,
sdramyndun i meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar medferd er hatt en drsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banveenar.

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

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& 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 f&4 medferd)
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- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

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

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Skammtar

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhdndlunar.
Halda & medhondlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er
vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

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

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid vel fyrir notkun. Gefa & lyfid med inntoéku annadhvort i f6dri eda i munn. Gefa méa dreifuna
med dropaskammtaranum sem er & glasinu (handa mjog litlum hundum) eda med Metacam meli-
sprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Lyfid gefid med dropaskammtaranum & glasinu:
Upphafsskammtur: 4 dropar/kg likamspunga.
Vidhaldsskammtur: 2 dropar/kg likamspunga.

Lyfid gefid med melisprautunni:

Mzalisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og han er kvoréud midad vio kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, a fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

Hristid glasid vel. Hvolfid glasinu/sprautunni. Hvolfid nd glasinu vid og sntid  Prystid stimplinum inn og
brystid ofan & glastappann og Dragid stimpilinn Gt par til meelisprautuna Ur henni. teemid innihald sprautunnar &
skrafid hann af. Festid svarta strikid & stimplinum f60rid eda i munn hundsins.
melisprautuna & glasid med pvi  svarar til likamspyngdar

ad prysta henni geetilega & hundsins i kilogrommum.

dropaskammtarann.

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.
Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum
10 dégum ef enginn bati er sjaanlegur.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmalum dyralaeknisins ndkvaemlega.
Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum éskjunni og glasinu
a eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan blddprysting.

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

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki mé gefa
Metacam samtimis 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, braédamedferd, méteitur):
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

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

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

10 ml, 32 ml, 100 ml og 180 ml glas. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og kéttum

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

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

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

Meloxicam 5mg

Etandl 150 mg

Teer, gul lausn.

4.  ABENDING(AR)

Hundar:
Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi. Til ad draga ar
verkjum og bélgu eftir skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.

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

5, FRABENDINGAR

Lyfid méa hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa dyrum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bélgur/sar og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

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

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

Eftir markadssetningu lyfsins hefur drsjaldan verid greint fr4 aukaverkunum sem eru vel pekktar af
vOldum bélgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhtfga
og nyrnabilun. hefur verid greint fra blédugum nidurgangi, bl6dugum uppkdstum, saramyndun i
meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins. bessar aukaverkanir
koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa pegar medferd er
heett en drsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banvanar.

Bradaofnaemislik vidbrogd hafa drsjaldan komid fyrir eftir markadssetningu lyfsins og skal medhdndla
einkenni peirra.

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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

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

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

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

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

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

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) gefid einu sinni.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleidir

Hundar:

Kvillar i stodkerfi: Gefid undir hid einu sinni.

Nota ma Metacam 1,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa hundum eda Metacam 1 mg og 2,5 mg tuggutoflur
handa hundum til framhaldsmedhodndlunar i 0,1 mg/kg likamspunga skdmmtum af meloxicami,

24 Klst. eftir inndzelinguna.

Vegna verkja eftir adgerd (i 24 klst.): Gefid einu sinni, i @3 eda undir hud, fyrir adgerd, t.d. vid
innleidslu svefingar.

Kettir:
Vegna verkja eftir 6frjosemisadgerdir og minnihattar adgerdir & mjukvef: Gefid undir hid einu sinni,
fyrir skurdadgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.
Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar; 28 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu & eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blodprysting. Lita skal & eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd
pann tima sem svafing varir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

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

Lyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjélkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Metacam samtimis 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i ahattuhdpi hvad vardar sveefingu (t.d.
6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &d eda undir hid pann tima sem svafing varir. Pegar sveefingalyf
og bolgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki hagt ad Gtiloka ahattu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur po6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

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

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

10 ml eda 20 ml hettuglas. EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDPILL FYRIR
Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.
Meloxicam

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 20 mg
Etandl 150 mg

Teer, gul lausn

4.  ABENDING(AR)

Nautgripir:
Brad 6ndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum

einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hjé kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjdlka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga dr kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbétarmedferd vid bradri jugurbolgu, samtimis syklalyfjameohdndlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

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

Hestar:
Til ad draga Ur bdlgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

5. FRABENDINGAR

Ekki ma nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.
Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum.
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Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gémul.

6. AUKAVERKANIR

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

[ Kliniskum ranns6knum hja hestum kom fram timabundinn proti & stungustad i einstaka tilvikum en
hann gekk til baka an sérstakra radstafana.

Bradaofnamislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (bar med talin banveen), hafa drsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins og skal medhondla einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

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

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

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

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar.

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

Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga) undir hid 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 vodva,
samhlida syklalyfjamedhdndlun, eftir pvi sem vid &. Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt af
meloxicami eftir 24 klst.

Hestar:

Einn stakur skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3,0 m1/100 kg likamspunga), gefinn
med inndealingu i blazed.

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam
15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndzelingu.

119



9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal geett ad lyfio mengist ekki vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 s6larhringar; mjolk: 5 solarhringar.
Svin: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

EKkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og hettuglasinu & eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Medhondlun kélfa med Metacam 20 minutum fyrir afhornun dregur Ur verkjum eftir skurdadgero.
Metacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullnaegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleaknis.

Vegna hugsanlegrar heettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem meohéndla parf med vokva i &d.

Ef lyfio dregur ekki naegilega ar 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 varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

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

Lyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjélkurgjof:
Nautgripir og svin:  Dyralyfid ma nota & medgdngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid mé ekki nota handa fylfullum eda mj6lkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pappaaskja med 1 eda 12 litlausum hettuglésum ar gleri sem innihalda 20 ml, 50 ml eda 100 ml.

Pappaaskja med 1 eda 6 litlausum hettuglésum ar gleri sem innihalda 250 ml.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 15 mg/ml mixtara, dreifa handa hestum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum.
Meloxicam

i VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 15 mg

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

4. ABENDING(AR)

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

5. FRABENDINGAR

Lyfid mé& hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryssum.

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bdlgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

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

Lyfid mé ekki gefa foléldum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

Nidurgangur, sem yfirleitt tengist bolgueydandi verkjalyfjum, kom orsjaldan fyrir i kliniskum
rannsdknum. Einkennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhofga, kvidverkjum, ristilbdlgu og ofsaklada eftir
markadssetningu lyfsins.

Bradaofnaemislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (par med talin banveen), hafa érsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins og skal medhondla einkenni peirra.

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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& 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 faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero)
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- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

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

Skammtar

Mixtara, dreifa sem gefa & i skammtinum 0,6 mg/kg likamspunga, einu sinni & sélarhring i allt ad

14 daga.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid vel fyrir notkun. Gefa & lyfid annadhvort blandad i litid magn fodurs, & undan fullri f6durgjof,
eda i munn hestsins.

Gefa & dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar & glasid og hun er
kvOréud midad vio kg likamspunga.

Eftir ad lyfio hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo melisprautuna med volgu vatni
og lata hana porna.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu & eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan bloédprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
peir sem hafa ofnami fyrir bélgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
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Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Lyfid getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar®.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki méa gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bélgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, brddameoferd, méteitur):
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADBRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

100 ml eda 250 ml glas. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND.

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa hundum.

Meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 0,5 mg (jafngildir 0,02 mg i hverjum dropa).

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

4. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa hundum med meltingarfaerasjukddéma, eins og bdlgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

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

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

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadssetningu lyfsins hefur drsjaldan verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af
voldum bélgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhéfga
og nyrnabilun. T érfaum tilvikum hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blédugum uppkéstum,
sdramyndun i meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.

pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar medferd er hatt en drsjaldan geta peer verid alvarlegar eda banveenar.

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

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveamt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& 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 f&4 medferd)
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- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

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

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Skammtar

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

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

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid vel fyrir notkun. Gefa & lyfid med inntoéku annadhvort i f6dri eda i munn. Gefa méa dreifuna
med dropaskammtaranum sem er & glasinu (handa mjog litlum hundum) eda med Metacam mali-
sprautunni sem fylgir i pakkningunni.

Lyfid gefid med dropaskammtaranum & glasinu:
Upphafsskammtur: 10 dropar/kg likamspunga.
Vidhaldsskammtur: 5 dropar/kg likamspunga.

Lyfid gefid med melisprautunni:

Mzalisprautan passar & dropaskammtarann & glasinu og han er kvoréud midad vio kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammtsins. Vid upphaf medferdar, a fyrsta deginum, parf pvi tvofalt rammal
vidhaldsskammts.

Hristid glasid vel. Hvolfid glasinu/sprautunni. Hvolfid nd glasinu vid og sntid  Prystid stimplinum inn og
brystid ofan & glastappann og Dragid stimpilinn Gt par til meelisprautuna Ur henni. teemid innihald sprautunnar a
skrafid hann af. Festid svarta strikid & stimplinum f60rid eda i munn hundsins.
melisprautuna & glasid med pvi  svarar til likamspyngdar

ad prysta henni geetilega & hundsins i kilogrommum.

dropaskammtarann.

Einnig er unnt ad hefja medferd med Metacam 5 mg/ml stungulyfi, lausn.
Arangur af medferdinni sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhodndlun i sidasta lagi ad lionum
10 dégum ef enginn bati er sjaanlegur.
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmealum dyralaeknisins nakveemlega.
Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu a eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

petta dyralyf handa hundum ma ekki nota handa kottum vegna mismunandi skdmmtunarbinada. Fyrir
ketti skal nota Metacam 0,5 mg/ml mixtaru, dreifu handa kottum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfio getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa
Metacam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhodndlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

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

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

15 ml og 30 ml glas.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 1 mg tugguttéflur handa hundum
Metacam 2,5 mg tuggutoflur handa hundum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND.

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 1 mg tuggut6flur handa hundum.
Metacam 2,5 mg tuggut6flur handa hundum.
Meloxicam

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Ein tafla inniheldur:

Meloxicam 1mg

Meloxicam 2,5mg

Kringlott, flekkott, drapplitud tvikupt tafla med deiliskoru & annarri hlidinni og audkennd annadhvort
»M10“ eda ,,M25“ & hinni hlidinni. Téflunni er haegt ad skipta i tvo jafnstora helminga.

4, ABENDING(AR)

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi hja hundum.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa hundum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bdlgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdoma.

Lyfid méa hvorki gefa hvolpum sem eru yngri en 6 vikna né hundum sem vega innan vid 4 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af
voldum bélgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhéfga
og nyrnabilun.

I 6rfaum tilvikum hefur verid greint fra bl6dugum nidurgangi, blédugum uppkdstum, saramyndun i

meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.

Pessar aukaverkanir koma yfirleitt fram & fyrstu viku medferdar og eru yfirleitt timabundnar og hverfa
pegar medferd er hatt en 6rsjaldan geta paer verid alvarlegar eda banveenar.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medferd og leita rada dyralaeknis.
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Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

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

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

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

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

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

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.

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

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhdndlunar,
sem gefa ma med inntéku en einnig ma gefa skammtinn med pvi ad nota Metacam 5 mg/ml stungulyf,
lausn handa hundum og kottum.

Halda & medhondlun afram, einu sinni a sélarhring, med inntoku (a 24 klst. fresti) og er vidhalds-
skammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga.

Hver tuggutafla inniheldur annadhvort meloxicam 1 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti
fyrir hund sem vegur 10 kg eda meloxicam 2,5 mg sem jafngildir daglegum vidhaldsskammti fyrir
hund sem vegur 25 kg.

Helminga mé tuggutdfluna til ad gefa ndkveema skammta i samraemi vid likamspyngd hundsins. Gefa
méa Metacam tuggutoflur med fodri eda an, peer eru bragdbeettar og flestir hundar éta peer sjalfviljugir.

Skammtatafla fyrir viohaldsskammt:

Fjoldi tuggutafina
Likamspyngd (kg) 1 mg 2,5mg mg/kg

4,0-7,0 Y 0,13-0,1
7,1-10,0 1 0,14-0,1
10,1-15,0 1% 0,15-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
20,1-25,0 1 0,12-0,1
25,1-35,0 1% 0,15-0,1
35,1-50,0 2 0,14-0,1

Ihuga mé notkun Metacam mixtaru, dreifu til ad skammta lyfid med nakvaemari heetti. Malt er med
notkun Metacam mixtaru, dreifu handa hundum sem vega innan vid 4 kg.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lidnum 10 dogum
ef enginn kliniskur bati er sjanlegur.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmealum dyraleeknisins ndkvaemlega.
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Leidbeiningar um hvernig opna skal pynnur med barnadryggislokun:
prystid téflunni dr pynnunni.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID 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 & 6skjunni og pynnunni & eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hjé dyrum:

Vegna hugsanlegrar haettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda dskju dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykosida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Metacam samtimis 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medhdndlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskdmmtun (einkenni, brédameoferd, méteitur):
Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

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

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:
Metacam 1 mg tuggut6flur handa hundum
Pynnur: 7, 84 eda 252 toflur

Metacam 2,5 mg tugguttflur handa hundum
Pynnur: 7, 84 eda 252 toflur

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum og naggrisum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND.

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 0,5 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum og naggrisum.
Meloxicam

i VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 0,5 mg (jafngildir 0,017 mg i hverjum dropa).

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

4. ABENDING(AR)

Kettir:

Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bolgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir & stodkerfi og mjukvef.

Til ad draga Ur verkjum og bolgu vegna bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja kéttum.

Naggrisir:
Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bdélgu eftir mjukvefsskurdadgerd eins og
geldingu karldyra.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfio ma ekki gefa kéttum med meltingarfaerasjukddma, eins og bélgur/sar og bledingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

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

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

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

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint fra aukaverkunum hja kéttum sem eru vel
pekktar af voldum bolgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, blédi i saur,
svefnhdfga og nyrnabilun.

Orsjaldan var greint fra siramyndun i meltingarvegi og haekkudum gildum lifrarensima eftir
markadssetningu lyfsins.
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pessar aukaverkanir eru i flestum tilvikum timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en geta
orsjaldan verid alvarlegar eda banveenar.

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

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjbg 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 f& medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

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

7.  DYRATEGUND(IR)

Kettir og naggrisir.

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

Kettir:

Skammtar

Verkir og bolga eftir skurdadgera:

Eftir upphafsmedferd med Metacam 2 mg/ml stungulyfi, lausn handa kéttum skal halda medhdndlun
afram 24 klukkustundum sidar med Metacam 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa kéttum i skammtinum
0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar. Gefa ma vidbo6tarskammtinn einu sinni & sélarhring til inntoku
(a4 24 Kist. fresti) i allt ad fjora solarhringa.

Bréadir kvillar i stodkerfi:

Medferd & fyrsta degi er stakur skammtur af 0,2 mg meloxicami/kg likamspyngdar til inntéku.
Medferd skal haldid afram einu sinni & s6larhring med 0,05 mg skammti af meloxicami/kg
likamspyngdar til inntoku (& 24 klst. fresti) svo lengi sem bradur verkur og bélga er til stadar.

Langvinnir kvillar i stodkerfi:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntdku, 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi
medhondlunar. Halda & medhdndlun afram, einu sinni & sélarhring til inntku (& 24 Klst. fresti) med
vidhaldsskammtinum 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar.

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 7 daga. Heetta skal medhdndlun i sidasta lagi ad lionum 14 dégum ef
enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Gefa & lyfid til inntoku, annadhvort blandad i fédur eda beint upp i munn dyrsins.

Hver svo sem likamspyngd kattarins er ma gefa dreifuna med dropaskammtaranum a fléskunni.
Kéttum sem vega ad minnsta kosti 2 kg mé einnig gefa lyfio med malisprautunni sem fylgir i
pakkningunni.

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Ekki skal nota steerri skammt en pann sem radlagdur er.

Skémmtun med dropaskammtaranum a glasinu:

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 12 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 6 dropar/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,05 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 3 dropar/kg likamspyngdar.
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Skédmmtun med meelisprautunni:

Meelisprautan passar & dropaskammtara glasinu og hun er kvordud midad vid kg likamspunga sem
svarar til 0,05 mg meloxicam/kg likamspyngdar skammts. A fyrsta degi medferdar vid langvinnum
kvillum i stodkerfi parf pvi tvofalt rammal vidhaldsskammts.

A fyrsta degi medferdar vid bradum kvillum i stodkerfi parf 4-falt rimmal vidhaldsskammts.

Hristid glasio vel. Hvolfid glasinu/sprautunni. Hvolfid nd glasinu vid og sntid  Prystid stimplinum inn og
brystid ofan 4 glastappann og Dragid stimpilinn Gt par til meelisprautuna Ur henni. teemid innihald sprautunnar &
skrafid hann af. prystid mali- svarta strikid & stimplinum f60rid eda beint upp i munn
sprautunni geetilega & dropa- svarar til likamspyngdar dyrsins.
skammtara glassins. kattarins i kilogrommum.

Naggrisir:

Skammtar

Verkir eftir mjukvefsskurdadgera:

Upphafsmedferd er stakur skammtur til inntéku 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar & degi 1
(fyrir adgerd). Medferd er haldid &fram einu sinni & dag til inntoku (& 24 Klst. fresti) med 0,1 mg
skammti af meloxicami/kg likamspyngdar a degi 2 til 3 (eftir adgerd)

AJ mati dyraleeknis méa auka skammtinn smam saman i 0,5 mg/kg ad i einstokum tilfellum. Oryggi
skammta steerri en 0,6 mg/kg hefur p6 ekki verid metin hja naggrisum.

Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid
Mixtlruna, dreifuna & ad gefa beint i munn med hefdbundinni 1 ml sprautu med ml kvarda og 0,01 ml
prepum.

Skammtur med 0,2 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,4 ml/kg likamspyngdar.
Skammtur med 0,1 mg af meloxicami/kg likamspyngdar: 0,2 ml/kg likamspyngdar.

Notio litio ilat (t.d. teskeid) og setjio Metacam mixturu, dreifu i ilatid (radlagt er ad skammta nokkrum
dropum meira en porf er & i litla ilatid). Notid hefdbundna 1 ml sprautu til ad draga upp Metacam
samkveaemt likamspyngd naggrissins. Gefid Metacam med sprautunni beint i munn naggrissins. Pvoid
litla ilatio med vatni og purrkid fyrir naestu notkun.

Ekki skal nota kattarsprautuna med kg-likamspyngdar kvardanum og kattarmyndunum fyrir naggrisi.
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Hristid glasid vel. Notid litid ilat (t.d. teskeid) og Notid hefdbundna 1 ml sprautu  brystid stimplinum inn og teemid
brystid ofan & glastappann og  settu Metacam mixtaru, dreifu i til ad draga upp naudsynlegt innihald sprautunnar beint
skrafid hann af ilatid (rédlagt er ad skammta magn af Metacam mixtGru, dreifu munn naggrissins
nokkrum dropum meira en porf ~ sem samsvarar likamspyngd
er ai litla ilatio) naggrissins

135



9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fylgid fyrirmaelum dyraleknisins nakvemlega.
Hristid vel fyrir notkun.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar:
3 ml glas: 14 sélarhringar.
10 ml, 15 ml og 30 ml glas: 6 manudir.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu & eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Vegna hugsanlegrar hattu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blodprysting.

Notkun eftir skurdadgerd hja kéttum og naggrisum:
Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjélpeetta verkjamedferd.

Langvinnir kvillar i stodkerfi hja kéttum:
Dyralaknir a med reglulegu millibili ad fylgjast med svorun vid langtima medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfio getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar®.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki aminoglykosida og lyf
sem eru mikid proteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Metacam samtimis 68rum bélgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
lyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru.

Medferd med 6drum bolgueydandi lyfjum en Metacam 2 mg/ml stungulyfi, lausn handa kéttum i
stokum 0,2 mg/kg skammti, adur en til medferdar med pessu lyfi kemur, getur leitt til viobétar eda
aukinna aukaverkana og pvi etti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. &dur en
medhondlun med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur p6 ad taka mid af lyfjafreedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.
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Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):

Skammtabil meloxicams hjé kottum er prongt og klinisk einkenni ofskémmtunar 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 ofskdmmtun skal medhondla i samrami vid einkenni.

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

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

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

3 ml, 10 ml, 15 ml eda 30 ml glas. EKKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgo a lokasampykkt:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 2 mg/ml stungulyf, lausn handa kéttum.
Meloxicam

3t VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 2mg
Etandl 150 mg

Teer, gul lausn.
4. ABENDING(AR)

Til ad draga Ur veegum til i medallagi miklum verkjum og bdlgu eftir skurdadgerdir hja kottum, t.d.
skurdadgerdir a stodkerfi og mjukvef.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjélkandi dyrum.

Lyfid ma ekki gefa kéttum med meltingarfeerasjukdéma, eins og boélgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bladingasjukdoéma.

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

Lyfid méa hvorki gefa kdttum sem eru yngri en 6 vikna né kttum sem vega innan vid 2 kg.

6. AUKAVERKANIR

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid greint frd aukaverkunum sem eru vel pekktar af
voldum bélgueydandi verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, svefnhdéfga
og nyrnabilun.

I 6rfaum tilvikum hefur verid greint fra siramyndun i meltingarvegi og haekkudum gildum
lifrarensima eftir markadssetningu lyfsins.
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pessar aukaverkanir eru yfirleitt timabundnar og hverfa pegar medferd er hatt en érsjaldan geta paer
verid alvarlegar eda banvanar.

Bradaofnaemislik vidbrogd hafa drsjaldan komid fyrir eftir markadssetningu lyfsins og skal medhdndla
einkenni peirra.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg 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)

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

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

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

7.  DYRATEGUND(IR)

Kettir.

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

Meloxicam 0,2 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,1 ml/kg likamspyngdar) er gefid med stakri inndzlingu
undir had, fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu sveefingar.

Til ad halda medferd afram i allt ad fimm solarhringa ma 24 Kist. eftir pennan upphafsskammt, gefa
Metacam 0,5 mg/ml mixtdru, dreifu handa kéttum i skammtinum 0,05 mg meloxicam/kg
likamspyngdar. Gefa mé vidbotarskammtinn med inntoku & 24 Kkist. fresti i allt ad fjora sélarhringa
samtals.

Einnig hefur verid synt fram a ad meloxicam 0,3 mg/kg likamspyngdar (p.e. 0,15 ml/kg
likamspyngdar) gefio med stakri inndaelingu undir hd sé 6ruggt og virkt til ad draga ar verkjum og
bolgu eftir skurdadgerdir. bessi medferd getur komid til greina hja kéttum sem gangast undir ]
skurdadgerd en par sem ekki er mogulegt ad veita vidbotarmedferd med inntdku t.d. hja villikéttum. |
pessum tilfellum & ekki ad veita vidb6tarmedferd med inntoku.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad.

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verid rofnar: 28 dagar.
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EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og hettuglasinu a eftir
EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hj dyrum:

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

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

Lita skal & eftirlit og vokvagjof sem stadlada medferd pann tima sem sveefing varir.

Ef porf er & vidbotar verkjastillingu skal ihuga fjolpeetta verkjamedferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. pPeir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfiod getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjélkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar*.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
Metacam samtimis 6drum bdlgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum. Fordast skal samtimis notkun
dyralyfja sem geta haft eiturverkanir & nyru. Hja dyrum sem eru i ahattuhopi hvad vardar sveefingu
(t.d. 6ldrud dyr), skal ihuga vokvagjof i &ed eda undir hid pann tima sem sveefing varir. begar
svefingalyf og bélgueydandi verkjalyf eru notud samtimis er ekki haegt ad Gtiloka dhaettu hvad vardar
nyrnastarfsemi.

Medferd med bolgueydandi lyfjum, adur en til medferdoar med pessu lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi atti ekki ad gefa slik dyralyf i ad minnsta kosti 24 klst. adur en
medferd med pessu lyfi hefst. Medferdarlausa timabilid verdur pé ad taka mid af lyfjafraeedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem voru notud adur.

Ofskommtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
Vio ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir méli
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

13. S,ERSTAKAR VARU@ARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.
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15. ADPRAR UPPLYSINGAR

10 ml eda 20 ml hettuglas. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 15 mg/ml mixtara, dreifa handa svinum

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

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 15 mg/ml mixtura, dreifa handa svinum.

Meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 15 mg

Gulleit, seigfljotandi mixtura, dreifa med greenum blz.

4,  ABENDING(AR)

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ar einkennum helti og bolgu.
Vidbétarmedhondlun vid blédeitrun vegna gothita (Mastitis-Metritis-Agalactia syndrome MMA)
samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun.

5. FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa svinum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bleedingasjukdoéma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

6. AUKAVERKANIR

Engar.

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

7. DYRATEGUND(IR)

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

Gefa & dreifuna til inntoku i skammtinum 0,4 mg/kg likamspyngdar (p.e. 2,7 ml/100 kg) samhlida
syklalyfjamedferd, eftir pvi sem vid a. Ef porf er 4 mé gefa annan skammt af meloxicami eftir 24 kist.
Via tilfellum blddeitrunar vegna gothita par sem veruleg truflun er & almennri hegdun (t.d. lystarleysi)
er rddlagt ad nota Metacam 20 mg/ml stungulyf, lausn.

Hristid vel fyrir notkun.

Eftir ad dyralyfid hefur verid gefid skal loka glasinu med tappanum, pvo malisprautuna med volgu
vatni og lata hana porna.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Helst & ad gefa lyfid blandad i litid magn fédurs. Annars mé gefa pad & undan fodurgjof eda beint i
munn.

Gefa a dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a glasid og hun er
kvoroud midad vio kg likamspunga

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu a eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhondlun og leita rada dyraleeknis.

Vegna hugsanlegrar heettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, bléopurrd eda lagan blédprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lyfid getur valdio ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota & medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki mé gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum eda
segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
Vid ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

100 eda 250 ml glas. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum

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

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Labiana Life Sciences S.A

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa, Barcelona

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Metacam 40 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum og hestum.
Meloxicam

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

Virkt innihaldsefni:

Meloxicam 40 mg.
Hjalparefni:
Etandl 150 mg.

Teer, gul lausn.

4.  ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhdndlun, til ad draga ar kliniskum
einkennum hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjdlka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga dr kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbdlgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vid verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Hestar:

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Vid verkjum tengdum hrossasott (equine colic).

5, FRABENDINGAR

Ekki mé nota lyfid handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.
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Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum (sja kaflann ,,Medganga og
mjolkurgjof).

Lyfid mé& hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukddma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

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

Vid medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

6. AUKAVERKANIR

Hja nautgripum kom adeins fram sméavegilegur timabundinn proti & stungustad eftir gjof undir hid hja
innan vid 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannsoknum.

I kliniskum rannséknum hja hestum kom fram timabundinn proti & stungustad i einstaka tilvikum en
hann gekk til baka an sérstakra radstafana.

Bradaofnamislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (pbar med talin banvaen), hafa drsjaldan komid fyrir
eftir markadssetningu lyfsins og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg 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 f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

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

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

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og hestar.

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

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,25 ml/100 kg likamspunga) gefinn med
inndaelingu undir hd eda i blaed samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntdku, eftir pvi sem
vid a.

Hestar:

Einn stakur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 1,5 ml/100 kg likamspunga), gefinn med
inndeelingu i blaaed.

Til ad draga Ur bolgu og verkjum vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi ma nota Metacam
15 mg/ml mixturu, dreifu til framhaldsmedferdar i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga,
24 Klst. eftir ad lyfid var gefid med inndzelingu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Pess skal gaett ad lyfid mengist ekki vid notkun.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 s6larhringar; mjolk: 5 solarhringar.
Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hestum sé mjélkin nytt til manneldis.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Notid ekki dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem kemur fram & merkimidanum & eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Seérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Medhdndlun kélfa med Metacam 20 minatum fyrir afhornun dregur Ur verkjum eftir skurdadgerad.
Metacam eitt og sér dregur ekki naegilega mikio ar verkjum & medan afhornunaradgerd stendur. Til
pess ad na fram fullneegjandi verkjastillingu & medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medhondlun og leita rada dyraleaknis.

Vegna hugsanlegrar heettu & eiturverkunum & nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan bloédprysting sem medhéndla parf med vokva i &d.

Ef lyfio dregur ekki naegilega ar 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 varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem
hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) skulu fordast snertingu vid dyralyfio.
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Mead tilliti til haettunnar & pvi ad sa sem annast lyfjagjof sprauti sig med dyralyfinu fyrir slysni sem og
pekktra aukaverkana lyfja af flokki NSAID og annarra prostaglandinhemla @ medg6ngu og/eda &
proskun fésturvisis, skulu pungadar konur eda konur sem hyggja & pungun ekki gefa dyralyfio.

Lyfio getur valdid ertingu i augum. Ef lyfid berst i augu skal tafarlaust skola pau vel med vatni.

Medganga 0og mjolkurgjof

Nautgripir:  Dyralyfid ma nota & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjélkandi hryssum (sja kaflann
,Frabendingar).

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 6orum NSAID-lyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, brédamedferd, méteitur):
Vid ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

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

dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

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

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningastaerdir med 1 eda 12 litlausum hettuglésum ar gleri sem innihalda 50 ml eda 100 ml.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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