FYLGISEDILL

Meloxidolor 5 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum, kéttum, nautgripum og svinum

1. Heiti og heimilisfang
handhafa markadsleyf-
is og pess framleidanda
sem ber abyrgd a loka-
sampykkt, ef annar

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

2. Heiti dyralyfs
Meloxidolor 5 mg/ml stungulyf,
lausn handa hundum, kéttum,
nautgripum og svinum.
Meloxicam

3. Virkt innihaldsefni og
onnur innihaldsefni

Einn mlinniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 5 mg.
Hjalparefni:

Etandl 150 mg.

4. Abendingar

Hundar:

Til ad draga ur bdlgu og verkjum
vegna bradra eda langvinnra kvilla
i stodkerfi. Til ad draga ur verkjum
og bolgu eftir skurdadgerdir &
stodkerfi og mjukvef.

Kettir:

Til ad draga ur verkjum eftir eggja-
stokka- og legnam og eftir minni-
hattar adgerdir & mjukvefjum.

Nautgripir:

Brad éndunarfzerasyking, samhlida
videigandi syklalyfjamedhondlun,
til ad draga ur kliniskum einkenn-
um hja nautgripum.

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

Vid verkjum eftir athornunarad-
gerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af
sykingum, til ad draga Ur einkenn-
um helti og bélgu.

Til ad draga ur verkjum eftir minni-
hattar skurdadgerdir & mjukvef
eins og geldingu.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa
ofnaemi fyrir virka efninu eda ein-
hverju hjalparefnanna.

Lyfid ma hvorki gefa tikum og
ledum a medgongu né mjolkandi
tikum og laedum.

Lyfi® ma ekki gefa hundum eda
kottum med meltingarfaerasjuk-
doéma, eins og bolgur/sér og
blaedingar, skerta lifrar-, hjarta- eda
nyrnastarfsemi eda blaedingasjuk-
déma.

Lyfid ma hvorki gefa hundum og
kottum sem eru yngri en 6 vikna
né kéttum sem vega innan vid

2 kg.

Lyfi® ma hvorki gefa nautgrip-

um og svinum med skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda
blaedingasjukdéma, né pegar
visbendingar eru um saratengdar
vefjaskemmdir i meltingarvegi.
Vid medhondlun vid nidurgangi
hja nautgripum ma ekki gefa

lyfid dyrum sem eru yngri en viku
gomul.

Gefid ekki svinum yngri en 2 sélar-
hringa gémlum.

6. Aukaverkanir

Fyrir hunda og ketti:

Stoku sinnum hefur verid greint
frd aukaverkunum sem eru vel
pekktar af voldum bolgueydandi
verkjalyfja, svo sem lystarleysi,
uppkdstum, nidurgangi, blédi i
saur, svefnhéfga og nyrnabilun.
Orsjaldan hefur verid greint fra
haekkudum gildum lifrarensima.

Hja hundum hefur 6rsjaldan verid
greint fra bl6dugum nidurgangi,
bl6dugum uppkdstum og sara-
myndun i meltingarvegi.

Hja hundum koma pessar auka-
verkanir yfirleitt fram & fyrstu viku
medferdar og eru yfirleitt tima-
bundnar og hverfa pegar medferd
er heett en drsjaldan geta paer
verid alvarlegar eda banvaenar.

Orsjaldan geta komid fyrir brada-
ofnaemislik vidbrogd og skal med-
hondla einkenni peirra.

Fyrir nautgripi og svin:
Inndaeling undir hig, i védva og

i 20 polist vel. Eftir inndeelingu
undir hud séast adeins 6verulegur
og timabundinn proti & stungu-
stad hja innan vid 10% nautgripa
sem fengu medferd i kliniskum
rannséknum.

Orsjaldan geta komid fyrir brada-
ofnaemislik vidbrogd sem geta
verid alvarleg (par med talin ban-
vaen) og skal medhdndla einkenni
peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal
haetta medferd og leita rada dyra-
laeknis.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart
verdur alvarlegra aukaverkana
eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. Dyrategundir

Hundar, kettir, nautgripir (kalfar og
ungneyti) og svin.

8. Skammtar fyrir hverja
dyrategund, ikomuleidir
og adferd vid lyfjagjof
Skammtar fyrir hverja dyra-
tegund

Hundar:

Kvillar i stodkerfi:

Einn skammtur 0,2 mg meloxicam/
kg likamspunga (p.e. 0,4 ml/10 kg)
undir hud.

Nota ma meloxicam mixturu,
dreifu handa hundum til fram-
haldsmedhdndlunar i 0,1 mg/kg
likamspunga skdmmtum af melox-
icami, 24 klst. eftir inndaelinguna.
Vegna verkja eftir adgerd (i 24 klst.):
Einn skammtur 0,2 mg meloxicam/
kg likamspunga (p.e. 0,4

ml/10 kg) i blazed eda undir



hud fyrir adgerd, t.d. vid innleidslu
svaefingar.

Kettir:

Vegna verkja eftir skurdadgerdir:
Einn skammtur 0,3 mg meloxicam/
kg likamspunga (p.e. 0,06 ml/kg)
undir hud, fyrir skurdadgerd, t.d.
vid innleidslu svaefingar.

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/
kg likamspunga (p.e. 10,0 ml/100
kg likamspunga) undir hud eda i
0 samhlida syklalyfjamedhondl-
un eda vokva til inntoku, eftir pvi
sem vid a.

Svin:

Hreyfiraskanir:

Einn skammtur, 0,4 mg melox-
icam/kg likamspunga (p.e.

2,0 ml/25 kg likamspunga), med
inndaelingu i vodva. Ef naudsyn-
legt pykir ma gefa annan skammt
af meloxicami eftir 24 klst.

Til ad draga Ur verkjum eftir skurd-
adgerd:

Einn skammtur, 0,4 mg melox-
icam/kg likamspunga (p.e. 0,4
ml/5 kg likamspunga), med inn-
daelingu i vodva fyrir skurdadgerd.

9. Leidbeiningar um rétta
lyfjagjof

bess skal sérstaklega geett ad lyfid
sé rétt skammtad, p.m.t. ad notad-
ur sé videigandi skommtunarbun-
adur og ad likamspyngd sé metin
nékvaemlega.

bess skal geett ad lyfid mengist
ekki vid notkun. Ekki skal stinga i
tappann oftar en 20 sinnum.

Vid ofskommtun skal medhondla i
samraemi vid einkenni.

10. Bidtimi fyrir afurda-
nytingu

Nautgripir: Kjot og innmatur:
15 sélarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 sélar-
hringar.

11. Geymsluskilyrdi

Geymid par sem born hvorki na
til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um
geymsluadstaedur dyralyfsins.
Geymslupol eftir ad innri umbudir
hafa verid rofnar: 4 vikur.

Notid ekki eftir fyrningardagsetn-
ingu & merkimidanum a eftir EXP.

12. Sérstok varnadarord
Medhondlun grisa med Melox-
idolor fyrir geldingu dregur tr
verkjum eftir skurdadgerd. Til ad
draga ur verkjum & medan skurd-
adgerd stendur er samhlida gjof
med videigandi svaefingarlyfi/
sleevandi lyfi naudsynleg. Til ad
né fram sem mestum verkjastill-
andi ahrifum eftir skurdadgerd &
ad gefa Meloxidolor 30 minitum
40ur en skurdadgerd hefst.

Varudarreglur vid notkun
hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal
haetta medferd og leita rdda dyra-
leeknis.

Vegna hugsanlegrar haettu & eitur-
verkunum & nyru skal fordast notk-
un lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blédpurrd eda ldgan
bl6dprysting.

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

Ekki & ad gefa eftirmedferd med
meloxicami eda 68rum bolgueyd-
andi verkjalyfjum til inntoku handa
kottum, pvi videigandi skommtun
vid notkun slikrar eftirmedferdar
hefur ekki verid dkvordud.

Varudarreglur fyrir pann
sem gefur lyfid

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

Ef s sem annast lyfjagjof gefur
sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni,
skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda um-
budir dyralyfsins.

Meloxicam getur skadad fostur og
6feedd born. bungadar konur og
konur & barneignaraldri skulu ekki
gefa dyralyfid.

Notkun @ medgdngu og vid
mjolkurgjof

Hundar og kettir: Dyralyfid ma
hvorki gefa tikum og leedum a
medgongu né mjolkandi tikum
0g laeedum, par sem 6ryggi lyfsins
hefur ekki verid akvardad.
Nautgripir: Nota ma dyralyfid a
medgdngu.

Svin: Nota ma dyralyfid & med-
goéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir
Fyrir hunda og ketti:

Onnur bélgueydandi verkjalyf,
pvagraesilyf, segavarnarlyf, syklalyf
af flokki aminoglykosida og efni
sem eru mikid préteinbundin geta
keppt um bindingu og pannig
valdid eiturverkunum. Ekki ma
gefa Meloxidolor samtimis 63rum
bdlgueydandi verkjalyfjum eda
sykursterum. Fordast skal sam-
timis notkun lyfja sem geta haft
eiturverkanir & nyru. Hja dyrum
sem eru i ahaettuhdpi hvad vardar
sveefingu (t.d. 6ldrud dyr), skal
ihuga vokvagjof i d eda undir
huad pann tima sem svaefing varir.
begar sveefingalyf og bdlgueyd-
andi verkjalyf eru notud samtimis
er ekki haegt ad utiloka ahaettu
hvad vardar nyrnastarfsemi.

Medferd med bdlgueydandi lyfjum,
aour en til medferdar med pessu
lyfi kemur, getur leitt til vidbotar
eda aukinna aukaverkana og pvi
aetti ekki ad gefa slik dyralyf i ad
minnsta kosti 24 kist. adur en med-
ferd med pessu lyfi hefst. Medferd-
arlausa timabilid verdur po ad taka
mid af lyfjafraedilegum eiginleikum
peirra lyfja sem voru notud adur.

Fyrir nautgripi og svin:

Ekki ma gefa petta lyf samtimis
sykursterum, 68rum bolgueydandi
verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskommtun
Vid ofskommtun skal medhondla i
samraemi vid einkenni.

13. Sérstakar varudar-
reglur vegna férgunar
6notadra lyfja eda ur-
gangs, ef vid a

Farga skal 6llum 6notudum dyra-
lyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja
i samraemi vid gildandi reglur.

14. Dagsetning sidustu
sampykktar fylgisedilsins
ftarlegar upplysingar um petta
dyralyf eru birtar & heimasidu
Lyfjastofnunar E ttp://www.
ema.europa.eu/.

15. Adrar upplysingar
Pakkningar (steerdir):
Litlaus 10 ml, 20 ml eda 100 ml
hettuglos ur gleri af gerd |, lokud
med gummitappa og innsiglud
med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkninga-

staerdir séu markadssettar.
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