VIPAUKI |



1. HEITI DYRALYFS

RevitaCAM 5 mg/ml munnholsudi handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni: Meloxicam 5 mg
Hjéalparefni: Etandl 150 mg

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnholsudi.

Gul ordreifa.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgénguné mjolkandi dyrum.

Lyfio méa ekki gefa hundum med meltingarfeerasjukdéma, eins og bolgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjukdéma.

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

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

Lyfid er handa hundum og maekki nota fyrir ketti par sem pad hentar ekki til notkunar fyrir pa
dyrategund.

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 haetta medferd og leita rada dyraleaeknis.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid
Pvoid hendur eftir gjof dyralyfsins.
peir sem hafa ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.




Fordast skal ad dyralyfid komist i beina snertingu vid hud, ef lyfid kemst i snertingu vid haa fyrir
slysni skal pvo hendur samstundis med vatni og sapu.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Stoku sinnum hefur verid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bélgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkdstum, nidurgangi, bl6di i saur, sinnuleysi og nyrnabilun. pessar
aukaverkanir koma yfirleitt fram a fyrstu viku medferdar og eru i flestum tilvikum timabundnar og
hverfa pegar medferd er hatt en geta orsjaldan verid alvarlegar eda banvanar.

Sumir hundar geta hnerrad, hostad, kugast eda slefad strax eftir ad peim er gefid dyralyfid.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri-medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdbg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp
EKKi hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vio 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 mé gefa
RevitaCAM 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
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

Geymid hettuglasid i uppréttri stodu.

Hristid varlega fyrir notkun.

Til ad fylla pumpuna fyrir notkun skal prysta ad minnsta kosti 10 sinnum & hana fyrir fyrstu notkun par
til finn 181 kemur fram. Ef RevitaCAM er ekki notad i tvo daga eda lengur skal fylla pumpuna aftur
med pvi ad prysta einu sinni eda oftar 4 hana eda par til finn Goi kemur fram.

Strax eftir Gdun skal purrka stat pumpunnar med rakri pappirspurrku.

Ef pumpan virkar ekkisskal purrka af stGtnum og sidan fylla pumpuna fyrir notkun eins og lyst er hér
ad ofan.

Upphafsmedferd.erstakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga & fyrsta degi medhdndlunar.
Halda & medhéndlun afram, einu sinni a sélarhring, med pvi ad gefa tdann i munnhol (& 24 Kist. fresti)
og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga (sja skammtat6flu).

Til pess-ad gefa RevitaCAM skal taka i efri vor hundsins og draga hana varlega fr tanngdmunum
pannig-ad ‘i pa sjaist. Ekki & ad opna munninn meira en naudsynlegt er til ad gefa lyfid. Udanum & ad
beina aftur i munninn ad slimhadinni & tanngdémunum og/eda innan & kinninni. brysta skal pumpunni
alveg nidur og passa ad udinn fari allur i munninn. L&ta skal pumpuna koma alveg aftur upp adur en
naesti tdaskammtur er gefinn.

RevitaCAM er i:
10 ml hettuglasi ur gleri  sem inniheldur 3 ml eda 6 ml 50 pul pumpa
20 ml hettuglasi ar gleri  sem inniheldur 3 ml eda 11 ml 100 pl pumpa
50 ml hettuglasi ur gleri  sem inniheldur 8 ml eda 33 ml 215 pl pumpa



Naudsynlegt er ad velja hettuglas af réttri steerd Gt fra likamspyngd hundsins.

, Fjoldi Gda- Rumma | Heildar- | Skammtabil
Likamspyngd Pumpu- skammtur | vidhaldsskammta
(kg) ?Egg?ép;g/ staerd (ul) ?kgmmts meloxicams | meloxicams

i (mg)* (mgrkg)*
21 - 35 |1 50 50 0,25 0,1 - 012
36 - 50 |2 50 100 0,50 0,1 - 014
51 - 75 |3 50 150 0,75 0,1 - 0,15
76 - 10,0 |2 100 200 1,00 0,1 -» 0,13
101 - 150 |3 100 300 1,50 0,1 - +0,15
151 - 25,0 |2 215 430 2,15 0,1 - 014
251 - 350 (3 215 645 3,23 0,1 - 013
351 - 450 |4 215 860 4,30 01 - 012
451 - 550 |5 215 1075 5,38 0,1 - 012
55,1 - 70,0 |6 215 1290 6,45 0,1 - 012

* [ upphafi medferdar pegar gefa a 0,2 mg af meloxicam & hvert kg likamspyngdar einu sinni, skal
gefa tvdfalt magn vidhaldsskammta hér ad ofan.

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

Klinisk svorun sést yfirleitt innan 3-4 daga. Haetta skalkmedhdndlun i sidasta lagi ad lionum 10 dégum
ef enginn kliniskur bati er sjaanlegur.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Vi0 ofskémmtun skal medhodndla i samraemi vid einkenni.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueyodandi lyf og verkjalyf, nema sterar (lyf af flokki oxicama).
ATCvet flokkur: QMOIACO06.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er. bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hita-
leekkandi-verkun. pad dregur Ur iferd hvitra blodkorna inn i bolguvef. Enn fremur hemur pad i
takmorkudu maeli samsofnun blodflagna vegna ahrifa fra kollageni. I in vitro og in vivo rannsoknum
var'synt fram & ad homlun meloxicams a cyclooxygenasa-2 (COX-2) er meiri en a cyclooxygenasa-1
(COX-1).



5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Eftir gjof i munnhol frasogast meloxicam ad fullu og hamarkspéttni i plasma naest eftir um pad bil
4,5 Klst. begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu naest jafnvaegi i plasmapéttni meloxicams a
68rum degi medhondlunar.

Dreifing
A radlogou skammtabili eru linuleg tengsl milli gefins skammts og plasmapéttni. Um pad bil 97°% af
meloxicami eru bundin plasmaprdteinum. Dreifingarrammal 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 & ébreyttu formi finnst i pvagi. Meloxicam umbrotnar i alkéhol,
syruafleiou og i nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram & ad 61l helstusumbrotsefnin eru
lyfjafreedilega 6virk.

Brotthvarf

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

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etandl

Pdlycarbofil

Borsyra

Kaliumklorio

Saltsyra

Natriumhydroxid

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins+i.s6luumbddum: 30 manudir
Geymslupol eftir ad innri,umbadir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4. Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

6.5 Gerd-og samsetning innri umbuda

10.ml hettuglas ur gleri sem inniheldur 3 ml eda 6 ml 50 pl pumpa
20'ml hettuglas ur gleri sem inniheldur 3 ml eda 11 ml 100 pl pumpa
50 ml hettuglas ar gleri sem inniheldur 8 ml eda 33 ml 215 pl pumpa

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/12/138/001 6 ml/10 ml hettuglasi
EU/2/12/138/002 11 m/20 mll hettuglasi
EU/2/12/138/003 33 ml/50 ml hettuglasi
EU/2/12/138/004 3 mi/10 ml hettuglasi
EU/2/12/138/005 3 m/20 mll hettuglasi
EU/2/12/138/006 8 ml/50 ml hettuglasi

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 23/02/2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru'birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADPRAR FORSENDUR OG)SKILYRBI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Abbott Logistics B.V.,

Minervum 7201,

Breda 4817 ZJ,

HOLLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid

D APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
Lyfjagatarkerfi

Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat sem lystier i I. hluta umséknar um markadsleyfid,
hafi verid komid & fot og sé virkt &dur en og a medan lyfid er & markadi.
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

RevitaCAM 5 mg/ml munnholsudi handa hundum.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Munnholsuoi

4. PAKKNINGASTZARD

3ml
6 ml
3ml
11 ml
8 ml
33 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

6. ABENDING(AR)

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

| 7. APFERPVIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid varlega-fyrir notkun.
Til notkunar.i munnhol.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU
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‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa dyrum & medgongu né mjoélkandi dyrum.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupol hettuglass eftir opnun: 6 manudir

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 A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/12/138/001, 6'ml/10 ml hettuglasi
EU/2/12/138/002 11 ml/20 ml hettuglasi
EU/2/12/138/003 33 mlI/50 ml hettuglasi
EU/2/12/138/004 3 mi/10 ml hettuglasi
EU/2/12/138/005 3 m/20 mll hettuglasi
EU/2/12/138/006 8 mi/50 ml hettuglasi

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

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

HETTUGLAS

1. HEITI DYRALYFS

RevitaCAM 5 mg/ml munnholstdi handa hundum
Meloxicam

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 5 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FIOLDI'SKAMMTA

3mi
6 ml
3ml
11 ml
8 mi
33 ml

4.  TKOMULEID(IR)

Hristid varlega fyrir notkun.
Til notkunar i munnhol.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

6.  LOTUNUMER

Lot: {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Geymslupolhettuglass eftir opnun: 6 manudir
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

| 8. . VARNAPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL FYRIR:
RevitaCAM 5 mg/ml munnholstdi handa hundum

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

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Abbott Logistics B.V., Minervum 7201, Breda 4817 ZJ, HOLLAND

2. HEITI DYRALYFS

RevitaCAM 5 mg/ml munnholsudi handa hundum
Meloxicam

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Meloxicam 5 mg/ml

4.  ABENDING(AR)

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

5. FRABENDINGAR

Lyfio ma hvorki gefa dyrum a medgdngu né mjélkandi dyrum.

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

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

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

Lyfid er handa hundum og ma ekki nota fyrir ketti par sem pad hentar ekki til notkunar fyrir pa
dyrategund.

6. AUKAVERKANIR

Stoku sinnum hefurwerid greint fra aukaverkunum sem eru vel pekktar af véldum bdlgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi, uppkostum, nidurgangi, blédi i saur, sinnuleysi og nyrnabilun. 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 banvaenar.

Sumir hundar geta hnerrad, hostad, kugast eda slefad strax eftir ad peim er gefid dyralyfid.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjég algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)

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

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

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)>
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Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

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

Geymid hettuglasid i uppréttri stodu.

Hristid varlega fyrir notkun.

Til ad fylla pumpuna fyrir notkun skal prysta ad minnsta kosti 10 sinnum & hana fyrir fyrstu notkun par
til finn a1 kemur fram. Ef RevitaCAM er ekki notad i tvo daga eda lengur skal fylla pumpuna aftur
med pvi ad prysta einu sinni eda oftar & hana eda par til finn Gdi kemur fram.

Strax eftir dun skal purrka stut pumpunnar med rakri pappirspurrku.

Ef pumpan virkar ekki skal purrka af stGtnum og sidan fylla pumpuna fyrirnotkun eins og lyst er hér
ad ofan.

Upphafsmedferd er stakur skammtur 0,2 mg meloxicam/kg likamspunga-é fyrsta degi medhdndlunar.
Halda & medhdndlun afram, einu sinni & sélarhring, med pvi ad gefaddann i munnhol (& 24 Kist. fresti)
og er vidhaldsskammturinn 0,1 mg meloxicam/kg likamspunga (sja skammtatofiu).

Til pess ad gefa RevitaCAM skal taka i efri vor hundsins og.draga hana varlega fra tanngdmunum
pbannig ad i pa sjaist. Ekki & ad opna munninn meira en-naudsynlegt er til ad gefa lyfid. Udanum & ad
beina aftur i munninn ad slimhadinni 4 tanngdmunum og/eda innan & kinninni. brysta skal pumpunni
alveg nidur og passa ad udinn fari allur i munninn. L:ata skal pumpuna koma alveg aftur upp adur en
naesti udaskammtur er gefinn.

Skrafid lokio af Setjido pumpuna i fléskuna Hristid floskuna varlega

\ S
((( g//["f\/
Fyllid pumpuna med pvi ad Gda  Udid RevitaCAM inn i munn purrkid pumpuna med
& pappirspurrku hundsins bréfpurrku til pess ad koma i

veg fyrir ad hun stiflist
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RevitaCAM er i:

10 ml hettuglasi ur gleri sem inniheldur 3 ml eda 6 ml 50 pl pumpa
20 ml hettuglasi r gleri sem inniheldur 3 ml eda 11 ml 100 pl pumpa
50 ml hettuglasi ur gleri sem inniheldur 8 ml eda 33 ml 215 pl pumpa
Naudsynlegt er ad velja hettuglas af réttri steerd Gt fra pyngd hundsins.
Fisldi G8a- RGMMA Heildar- Skammtabil
Likamspyngd J Pumpu- skammtur | vidhaldsskammta
skammta skammts . .
(kg) Imedferaa steerd (pl) wl) meloxicams meloxicams
(mg)* (mg/kg)*
21 - 35 1 50 50 0,25 01 - 012
36 - 50 2 50 100 0,50 01 ~- 014
51 - 75 3 50 150 0,75 0L - 015
76 - 10,0 2 100 200 1,00 01 - 013
10,1 - 150 3 100 300 1,50 01 - 015
151 - 250 2 215 430 215 01 - 014
251 - 350 3 215 645 3,23 01 - 013
351 - 450 4 215 860 4,30 01 - 012
451 - 550 5 215 1075 5,38 01 - 012
551 - 70,0 6 215 1290 6,45 01 - 012

* [ upphafi medferdar pegar gefa a 0,2 mg af meloxicam & hvert kg likamspyngdar einu sinni, skal
gefa tvofalt magn vidhaldsskammta hér ad ofan:

pegar Kklinisk svorun hefur nadst (eftir >4 daga) i langvarandi medferd, ma minnka skammt dyralyfsins
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.

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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Pess skal sérstaklega geett ad lyfid sé rétt skammtad. Fylgid fyrirmeelum dyralaeknisins ndkveemlega.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og hettuglasinu a eftir
EXP.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

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

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Pvoid hendur eftir gjof dyralyfsins.

peir sem hafa ofneemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Fordast skal ad dyralyfid komist i beina snertingu vid hud, ef lyfid kemst i snertingu vié-haa fyrir
slysni skal pvo hendur samstundis med vatni og sapu.

Medganga og mjélkurgjof:
Sja kaflann ,,Frabendingar.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf, segavarnarlyf, syklalyf af flokki amindglykésida og lyf
sem eru mikid préteinbundin geta keppt um bindingu og pannig valdid eiturverkunum. Ekki méa gefa
RevitaCAM samtimis 6orum 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 etti ekki ad gefa slik dyralyfiad 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.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Vid ofskdmmtun 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 dyraleekni um hvernig.heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmigid er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar'um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.eureopa.eu/).

Upplysingar aislensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

15. ABRAR UPPLYSINGAR

10 ml hettuglas ur gleri sem inniheldur 3 ml eda 6 ml 50 pul pumpa
20-ml hettuglas ur gleri sem inniheldur 3 ml eda 11 ml 100 pl pumpa
50 ml hettuglas ur gleri sem inniheldur 8 ml eda 33 ml 215 pl pumpa

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um Iyfio :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar nv/sa Zoetis Lietuva UAB
Tel/Tel: +32 (0) 50 31 42 69 Tel: +370 5 2683634
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Peny6auka buarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 2 8021933

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86140000

Deutschland
Ecuphar GmbH
Tel: +49 (0) 3834 835840

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

E)\AGda
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Espafia
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A.
Tel: +34 93 446 6000

France
Axience SAS
Tél: +33(0) 1418323 17

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Duggan Veterinary Supplies
Tel: + 353 (0504) 43169

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 54080 00

Italia
Esteve S.p.A.
Tel: + 39.02699.64.201

Kbnpog
BIOVET Veterinary Equipment
Tel: + 30 2310 325 328

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Luxembourg/Luxemburg
Ecuphar nv/sa
Tél/Tel: +32 (0) 50 31 42 69

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 224 5222

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Le Vet BV
Tel: +31 (0) 348 565858

Norge
Orion Pharma AS Animal Health
TIf: +47 4000 4190

Osterreich
Vana GmbH
Tel: +43.1 728 03 67

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 2234800

Portugal
ESTEVE FARMA, LDA
Tel: +351 21 424 6010

Romania
Zoetis Roméania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Orion Pharma Elainlaakkeet
Puh/Tel: +358 (0) 10 4261

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0) 8 623 6440

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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