FYLGISEDILL

Meloxoral
0,5 mg/ml mixtura,
dreifa handa kott-
um

1. Nafn og heim-
ilisfang markads-
leyfishafa og pess
framleidanda sem
ber abyrgd a loka-
sampykkt, ef annar
Markadsleyfishafi:

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber
abyrgd a lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

2. Heiti dyralyfs
Meloxoral 0,5 mg/ml mixt-
Ura, dreifa handa kottum.
Meloxicam

3. Virk innihaldsefni
og onnur innihalds-
efni

Einn mlinniheldur:
Meloxicam 0,5 mg
Gul/graen dreifa.

4. Abending

Til ad draga ur verkjum og
bdlgu vegna langvinnra
kvilla i stodkerfi hja kottum.

5. Frabendingar
Lyfid ma ekki gefa kottum
med meltingarfaeras;juk-
ddéma, eins og bolgur/sar
og blaedingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi
eda blaedingasjukdoma.
Gefid ekki dyrum sem hafa
ofnaemi fyrir virka efninu
eda einhverju hjalparefn-
anna.

Lyfid ma ekki gefa kett-
lingum sem eru yngri en

6 vikna.

6. Aukaverkanir
Stoku sinnum hefur verid
greint fra aukaverkunum
sem eru vel pekktar af vold-
um boélgueydandi verkja-
lyfja (NSAID), svo sem lyst-

arleysi, uppkdstum, nidur-

gangi, blédi i saur, sleni og

nyrnabilun. Orsjaldan hefur
verid tilkynnt um haekkun
lifrarensima. Pessar auka-
verkanir eru i flestum tilvik-
um timabundnar og hverfa
pegar medferd er hatt en
geta Orsjaldan verid alvar-
legar eda banveenar.

Ef aukaverkanir koma fram

skal haetta medferd og leita

rada dyralaeknis.

Tioni aukaverkana er skil-

greind samkvaemt eftir-

farandi:

- Mjog algengar (auka-
verkanir koma fyrir hja
fleiri en 1 af hverjum 10
dyrum i hverri medferd)

- Algengar (koma fyrir hja
fleirien 1 enfeerrien 10
af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja
fleirien 1 en feerrien 10
af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma
fyrir hja fleirien 1 en
faerri en 10 af hverjum
10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir
(koma fyrir hja feerri en
1 af hverjum 10.000 dyr-
um, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef

vart verdur alvarlegra auka-

verkana eda aukaverkana

sem ekki eru tilgreindar i

fylgisedlinum.

7. Dyrategund
Kettir.

8. Skammtar fyrir
hverja dyrategund,
ikomuleid og adferd
vid lyfjagjof

Til inntoku.

Gefa 4 lyfid til inntoku,
annadhvort blandad i f63-
ur eda beint upp i munn
dyrsins.

Skammtar
Upphafsmedferd er stak-
ur skammtur til inntoku,
0,1 mg meloxicam/kg lik-
amspunga a fyrsta degi
medferdar. Halda a med-
ferd afram, einu sinni &
solarhring til inntoku (3 24
klst. fresti) med vidhalds-
skammtinum 0,05 mg mel-
oxicam/kg likamspunga.

Arangur af medferdinni sést un lyfsins hja dyrum med
yfirleitt innan 7 daga. Heetta vessapurrd, bl6dpurrd eda

skal medferd i sidasta lagi
ad lidnum 14 dégum ef
enginn bati er sjadanlegur.

9. Leidbeiningar um
rétta lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.
Gefid dreifuna med Melox-
oral meelisprautunni sem
fylgir i pakkningunni.
Maelisprautan passar a
dropaskammtarann & glas-
inu og hun er kvordud mid-
ad vid kg likamspunga sem
svarar til vidhaldsskammts-
ins. Vid upphaf medferdar,
& fyrsta deginum, parf pvi
tvofalt rammal vidhalds-
skammts.

Eftir hverja skommtun skal
purrka oddinn & spraut-
unni og skrufa lokid pétt a.
Geymid sprautuna i pappa-
oskjunni pegar hun er ekki
i notkun.

Til pess ad fordast utanad-
komandi mengun medan
4 notkun stendur skal nota
medfylgjandi sprautur ein-
gongu fyrir petta Iyf.

bess skal sérstaklega geett
ad lyfid sé rétt skammtad.
Fylgiod fyrirmaelum dyra-
leeknisins nakvaemlega.

10. Bidtimi fyrir af-
urdanytingu

A ekki vid.

11. Geymsluskilyrdi
Geymid par sem bdrn
hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru
um geymsluadstaedur dyra-
lyfsins.

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

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

12. Sérstok varnad-
arord

Sérstakar varudar-
reglur vid notkun hja
dyrum:

Vegna hugsanlegrar haettu
4 auknum eiturverkunum
& nyru skal fordast notk-

lagan blédprysting.
Dyralaeknir & med reglu-
legu millibili ad fylgjast
med svorun vid langtima
medferd.

Sérstakar varudarregl-
ur fyrir pann sem gefur
dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir
bdlgueydandi verkjalyfjum
(NSAID) skulu fordast snert-
ingu vio dyralyfid.

Ef s4 sem annast lyfjagjof
tekur dyralyfid inn fyrir
slysni, skal tafarlaust leita
til leknis og hafa medferd-
is fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolk-
urgjof:

Ekki hefur verid synt fram

a oryggi dyralyfsins @ med-
gdngu og vid mjélkurgjof.
Lyfid ma hvorki gefa dyrum
4 medgdngu né mjolkandi
dyrum.

Milliverkanir vid 6nnur
lyf og adrar milliverk-
anir:

Onnur bélgueydandi verkja-
lyf, pvagraesilyf, segavarnar-
lyf, syklalyf af flokki amin6g-
lykosida og lyf sem eru mikid
préteinbundin geta keppt
um bindingu og pannig
valdid eiturverkunum. Ekki
ma gefa Meloxoral samtimis
60rum bolgueydandi verkja-
lyfjum eda sykursterum.
Fordast skal samtimis notk-
un dyralyfja sem geta haft
eiturverkanir & nyru.
Medferd med bdlgueyd-
andi lyfjum, dur en til
medferdar med pessu lyfi
kemur, getur leitt til vidbot-
ar eda aukinna aukaverkana
og pvi aetti ekki ad gefa slik
dyralyf i ad minnsta kosti 24
klst. adur en medferd med
pessu lyfi hefst. Medferdar-
lausa timabilid verdur p6 ad
taka mid af lyfjafraedilegum
eiginleikum peirra lyfja sem
voru notud adur.

Milliverkanir vid 6nnur
lyf og adrar milliverk-

anir:



Skammtabil meloxicams hja
kottum er prongt og klinisk
einkenni ofskdmmtunar
geta komid fram vid hlut-
fallslega litla ofskdmmtun.
Eigi ofskommtun sér stad
er gert rad fyrir ad auka-
verkanir sem tilgreindar
eru i kafla 6 “Aukaverkanir”
verdi alvarlegri og algeng-
ari. Vid ofskommtun skal
medhondla i samraemi vid
einkenni.

13. Sérstakar var-
udarreglur vegna
forgunar onotadra
lyfja eda urgangs,
efvid a

Leiti0 rada hja dyraleekni
um hvernig heppilegast er
ad farga lyfjum sem haett
er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

14. Dagsetning
sidustu sampykktar
fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um
petta lyf eru birtar a heima-
siou Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar & islensku eru
4 http://www.serlyfjaskra.is.

15. Adrar upplys-
ingar

Glos med 5,10, 25 ml.

Ekki er vist ad allar pakkn-
ingasteerdir séu markads-
settar.

Hafid samband vid fulltrda
markadsleyfishafa & hverj-
um stad ef dskad er upplys-
inga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68
9100 Sint-Niklaas

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria N.V./S.A.
Industriepark west 68
9100 Sint-Niklaas

Belgium

Tél/Tel: + 32 (0)3-7806390
info@kelavet.be

Peny6nuka bbnrapusa
Le VetB.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Magyarorszag

Medicus Partner Kft.
Vendel Park, Tormasrét u. 12
2051 Biatorbagy

Tel.: +36-(0) 23530540
medicus@vetcentre.com

Ceska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
612 00 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Malta

Agrimed Ltd.

Mdina Road

Zebbug ZBG-06

Tel.: +356 -(0)21-465797
info@agrimedltd.com

Danmark

Sogeval ApS
Strommen 6

9400 Negrresundby
Tel: +45 (0) 30-460 550
info@sogeval.dk

Nederland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Deutschland

CP-Pharma Handelsgessel-
schaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49 -(0)5136-6066-0
info@cp-pharma.de

Norge

Omnidea AB

Kaptensgatan 12

SE-114 57 Stockholm, Sweden
Tel: +46-(0)8-4076470
info@omnidea.se

Eesti

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, 74001

Tel: +372-(0)650 6087
maxx@maxx.ee

Osterreich

VANA GmbH

Wolfgang Schmalzl-Gasse 6
1020 Wien

Tel: +43 (01)-728 03670
office@vana.at

EANGSa

Petline S.A.

Finos Film Road,

Thesi Xousmiza

19004 Spata-Attikis

TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Polska

Fatro Polska Sp.z 0.0

ul. Bolonska 1

55 040 Kobierzyce

Tel.: +48-(0)71-311 11 11
office@fatro-polska.com.pl

Espafa

Fatro Iberica S.L.
Constitucion 1, Planta Baja 3
08960 Sant Just Desvern
(Barcelona)

Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

Portugal

Fatro Iberica S.L.
Constitucion 1, Planta Baja 3
08960 Sant Just Desvern
(Barcelona), Spain

Tel: + 34-(0)93-473 55 44
info@fatroiberica.es

France

Laboratoire Sogeval

200, avenue de Mayenne
F-53022 Laval cedex 9
Tél: +33-(0)243 49 51 51
sogeval@sogeval.fr

Romania

Medicus Partner Kft.
Vendel Park,

Tormasrét u. 12H-2051
Biatorbagy

Tel.: +36-(0) 23530540
medicus@vetcentre.com

Ireland

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Slovenija

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

island

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Slovenska republika
Sevaron, Ltd.
Palackého trida 163a
CZ 61200 Brno

Tel: +420 541426379
info@sevaron.cz

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285
I-40064 Ozzano Emilia
(Bologna)

Tel: +39 051 6512711
info@fatro.it

Suomi/Finland
FaunaPharma Oy

PO Box 12

FIN-02211 Espoo

Puh/Tel: +358 45 2300 665
info@faunapharmafi

Kumpog

Petline S.A.

Finos Film Road,

Thesi Xousmiza
GR-19004 Spata-Attikis
TnA: +30-(0)210 6069800
info@petline.gr

Sverige

Omnidea AB
Kaptensgatan 12

114 57 Stockholm
Tel: +46-(0)8-4076470
info@omnidea.se

Latvija

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, LV-74001

Tel: +372-(0)650 6087
maxx@maxx.ee

United Kingdom

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-565858
info@levetpharma.com

Lietuva

MaxxPharma OU
Kaluri tee, Haabneeme
Viimsi, LV-74001

Tel: +372-(0)650 6087
maxx@maxx.ee

Hrvatska

Genera
Svetonedeljska 2
Kalinovica

HR-10436 Rakov Potok
Tel: +385 1 33 88 602

info@genera.hr



