FYLGISEDILL FYRIR
Novaquin 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

1. Heiti og heimilisfang markadsleyf-
ishafa og pess framleidanda sem ber
abyrgd a lokasampykkt, ef annar

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

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

Forellenweg 16

4941 S) Raamsdonksveer

Holland

2, Heiti dyralyfs

Novaquin 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hest-
um.
Meloxicam

3. Virk(t) innihaldsefni og 6nnur inni-
haldsefni

Einn mlinniheldur:

Virk innihaldsefni
Meloxicam 15 mg
Hjalparefni
Natriumbenzéat 1,75 mg

Gulgraen og seigfljotandi mixtura, dreifa.

4. Abending(ar)

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

5. Frabendingar

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjélkandi hryss-
um.

Lyfid ma ekki gefa hestum med meltingarfaera-
sjukdéma, eins og bdlgur/sar og blaedingar, skerta
lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedinga-
sjukdéma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efn-
inu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa fololdum sem eru yngri en

6 vikna.

6. Aukaverkanir

i kliniskum rannséknum séaust einstok tilvik um
aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bélgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) (kladi, nidurgangur). Ein-
kennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fré lystarleysi, svefn-
hofga, kvidverkjum og ristilbolgu.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik
vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin
banveen) og skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftir-

farandi:

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

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

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en
10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleirien 1 en
feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerrien 1 af
hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra
aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru til-
greindar i fylgisedlinum.

7. Dyrategundy(ir)

Hestar.

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

Skammtar
Mixtura, dreifa sem gefa & i skammtinum
0,6 mg/kg likamspunga, einu sinni a sélarhring

allt ad 14 daga.



Adferd vid lyfjagjof og ikomuleid

Hristid duglega a.m.k. 20 sinnum fyrir notkun.
Gefa 4 lyfid annadhvort blandad i litid magn f606-
urs, & undan fullri f6durgjof, eda i munn hestsins.

Gefa & dreifuna med meelisprautunni sem fylgir i
pakkningunni. Sprautan passar a fléskuna og huin
er kvordud midad vid kg likamspunga.

Eftir ad dyralyfid hefur verid gefid skal loka flosk-
unni med tappanum, pvo malisprautuna med
volgu vatni og lata hana porna.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa
hrossum sem gefa af sér mjélk til manneldis.

11. Geymsluskilyrdi

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur
dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad innri umbUudir hafa verid rofn-
ar: 5 manudir.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu a dskjunni
og floskunni & eftir EXP.

12. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum
Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a
nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med
vessapurrd, blédpurrd eda lagan blédprysting.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu
lyfid

beir sem hafa ofnaemi fyrir bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir
slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa med-
ferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.
Medganga og mjélkurgjof

Sja kaflann ,Frabendingar”.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum,
60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda segavarn-
arlyfjum.

Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Vid ofskdommtun skal medhondla i samraemi vid
einkenni.

13. Sérstakar varudarreglur vegna forg-
unar 6notadra lyfja eda urgangs, ef vio &

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda
fleygja peim med heimilissorpi heldur skal peim
fargad i samraemi vid gildandi reglur. Leitio rada
hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

14. Dagsetning sidustu sampykktar fylgi-
sedilsins

12/02/2016

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

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

15. Adrar upplysingar

Pappaaskja med einu glasi ur hapéttnipdlyetyleni
(HDPE) sem inniheldur 125 ml eda 336 ml, med
HDPE skrufloki og polypropylen maelisprautu.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu mark-
adssettar.

Hafid samband vid markadsleyfishafa ef 6skad er
upplysinga um lyfid:

Dyraheilsa

P.O.Box 374

602 Akureyri

Simi: +354-544 2240



