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VIÐAUKI I 
 

SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
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1. HEITI DÝRALYFS 
 
Novaquin 15 mg/ml mixtúra, dreifa handa hestum. 
 
 
2. INNIHALDSLÝSING 
 
Einn ml inniheldur: 
 
Virk innihaldsefni: 
Meloxicam   15 mg. 
 
Hjálparefni: 
Natríumbenzoat  1,75 mg. 
 
Sjá lista yfir öll hjálparefni í kafla 6.1. 
 
 
3. LYFJAFORM 
 
Mixtúra, dreifa. 
Gulgræn og seigfljótandi mixtúra, dreifa. 
 
 
4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 
 
4.1 Dýrategundir 
 
Hestar. 
 
4.2 Ábendingar fyrir tilgreindar dýrategundir 
 
Til að draga úr bólgu og verkjum vegna bráðra eða langvinnra kvilla í stoðkerfi hjá hestum. 
 
4.3 Frábendingar 
 
Lyfið má hvorki gefa fylfullum né mjólkandi hryssum. 
Lyfið má ekki gefa hestum með meltingarfærasjúkdóma, eins og bólgur/sár og blæðingar, skerta 
lifrar-, hjarta- eða nýrnastarfsemi eða blæðingasjúkdóma.  
Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna. 
Lyfið má ekki gefa folöldum yngri en 6 vikna. 
 
4.4 Sérstök varnaðarorð  
 
Engin. 
 
4.5 Sérstakar varúðarreglur við notkun 
 
Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum 
Vegna hugsanlegrar hættu á eiturverkunum á nýru skal forðast notkun lyfsins hjá dýrum með 
vessaþurrð, blóðþurrð eða lágan blóðþrýsting. 
 
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið 
Þeir sem hafa ofnæmi fyrir bólgueyðandi verkjalyfjum (NSAID) skulu forðast snertingu við dýralyfið. 
 
Ef sá sem annast lyfjagjöf tekur dýralyfið inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til læknis og hafa 
meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins. 



 

3 

 
4.6 Aukaverkanir (tíðni og alvarleiki) 
 
Í klínískum rannsóknum sáust einstök tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bólgueyðandi 
verkjalyfjum (kláði, niðurgangur). Einkennin voru tímabundin. 
Örsjaldan hefur verið greint frá lystarleysi, svefnhöfga, kviðverkjum og ristilbólgu. 
Örsjaldan geta komið fyrir bráðaofnæmislík viðbrögð sem geta verið alvarleg (þar með talin banvæn) 
og skal meðhöndla einkenni þeirra. 
 
Ef aukaverkanir koma fram skal hætta meðhöndlun og leita ráða dýralæknis. 
 
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt eftirfarandi: 
- Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum í hverri meðferð) 
- Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 100 dýrum) 
- Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum) 
- Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 10.000 dýrum) 
- Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri en 1 af hverjum 10.000 dýrum, þ.m.t. einstök tilvik) 
 
4.7 Notkun á meðgöngu, við mjólkurgjöf og varp 
 
Rannsóknir sem gerðar hafa verið á nautgripum hafa ekki leitt í ljós vísbendingar um fósturskemmdir, 
eiturverkanir á fóstur eða eiturverkanir á móður. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplýsingar um 
slíkt varðandi hesta. Þess vegna er ekki mælt með notkun þessa lyfs handa fylfullum og mjólkandi 
hryssum. 
 
4.8 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 
 
Ekki má gefa þetta lyf samtímis sykursterum, öðrum bólgueyðandi verkjalyfjum eða 
segavarnarlyfjum. 
 
4.9 Skammtar og íkomuleið 
 
Gefa á lyfið annaðhvort blandað í fóður eða í munn hestsins í skammtinum 0,6 mg/kg líkamsþyngdar, 
einu sinni á sólarhring í allt að 14 daga. Ef lyfið er gefið blandað í fóður skal blanda því í lítið magn 
fóðurs á undan fullri fóðurgjöf. 
 
Gefa á dreifuna með mælisprautunni sem fylgir í pakkningunni. Sprautan passar á flöskuna og hún er 
kvörðuð miðað við kg líkamsþunga. 
 
Hristið duglega a.m.k. 20 sinnum fyrir notkun. 
 
Eftir að lyfið hefur verið gefið skal loka flöskunni með tappanum, þvo mælisprautuna með volgu vatni 
og láta hana þorna. 
 
Þess skal gætt að lyfið mengist ekki við notkun. 
 
4.10 Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð, móteitur), ef þörf krefur 
 
Við ofskömmtun skal meðhöndla í samræmi við einkenni. 
 
4.11 Biðtími fyrir afurðanýtingu 
 
Kjöt og innmatur: 3 sólarhringar. 
Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa hrossum sem gefa af sér mjólk til manneldis. 
 
 
5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
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Flokkun eftir verkun: Bólgueyðandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).  
ATCvet flokkur: QM01AC06. 
 
5.1 Lyfhrif 
 
Meloxicam er bólgueyðandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar með því að hindra 
nýmyndun prostaglandina og hefur þar með bólgueyðandi, verkjastillandi, bjúghemjandi og hita-
lækkandi verkun. Það dregur úr íferð hvítra blóðkorna inn í bólguvef. Ennfremur hemur það í tak-
mörkuðum mæli samsöfnun blóðflagna vegna áhrifa frá kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn 
inneitri þar sem sýnt hefur verið fram á að það hamlar myndun thromboxans B2 en gjöf E. coli 
inneiturs í æð hvetur þá myndun hjá kálfum og svínum. 
 
5.2 Lyfjahvörf 
 
Frásog 
Þegar gefnir eru ráðlagðir skammtar af lyfinu er aðgengi eftir inntöku um það bil 98%. Hámarksþéttni 
í plasma næst eftir um það bil 2-3 klst. Uppsöfnunarstuðull er 1,08 sem bendir til þess að meloxicam 
safnist ekki upp þegar það er gefið daglega. 
 
Dreifing 
Um það bil 98% af meloxicami eru bundin plasmapróteinum. Dreifingarrúmmál er 0,12 l/kg. 
 
Umbrot 
Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipuð hjá rottum, smágrísum, mönnum, nautgripum og svínum en 
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefnin sem fundust hjá öllum 
dýrategundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefnin og oxalyl umbrotsefnið. Umbrot hjá 
hestum voru ekki rannsökuð. Sýnt hefur verið fram á að öll helstu umbrotsefnin eru lyfjafræðilega 
óvirk. 
 
Brotthvarf 
Helmingunartími brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst. 
 
 
6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 
 
6.1 Hjálparefni 
 
Natríumbenzoat 
Glýseról 
Pólýsorbat 80 
Hýdroxýetýlsellulósi 
Vatnsfrí kísilkvoða 
Tvínatríum fosfat dódekahýdrat 
Sítrónusýrueinhýdrat 
Natríum sýklamat 
Sorbitól, fljótandi 
Súkralósi 
Anís bragðefni 
Hreinsað vatn 
 
6.2 Ósamrýmanleiki 
 
Enginn þekktur. 
 
6.3 Geymsluþol 
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Geymsluþol dýralyfsins í söluumbúðum: 3 ár. 
Geymsluþol eftir að innri umbúðir hafa verið rofnar: 5 mánuðir. 
 
6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 
 
Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður dýralyfsins. 
 
6.5 Gerð og samsetning innri umbúða 
 
Pappaaskja sem inniheldur eina flösku úr háþéttnipólýetýleni (HDPE) sem inniheldur 125 ml eða 
336 ml, með HDPE skrúfloki og pólýprópýlen mælisprautu. 
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 
 
6.6 Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar ónotaðra dýralyfja eða úrgangs sem til fellur við 

notkun þeirra 
 
Farga skal ónotuðu dýralyfi eða úrgangi vegna dýralyfs í samræmi við gildandi reglur. 
 
 
7. MARKAÐSLEYFISHAFI 
 
Le Vet Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
Holland 
 
 
8. MARKAÐSLEYFISNÚMER 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
 
9. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS/ENDURNÝJUNAR 

MARKAÐSLEYFIS 
 
Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 08/09/2015 
 
 
10. DAGSETNING ENDURSKOÐUNAR TEXTANS 
 
Ítarlegar upplýsingar um þetta dýralyf eru birtar á heimasíðu Lyfjastofnunar Evrópu 
(http://www.ema.europa.eu/). 
 
Upplýsingar á íslensku eru á http://www.serlyfjaskra.is 
 
 
TAKMARKANIR Á SÖLU, DREIFINGU OG/EÐA NOTKUN 
 
Á ekki við. 
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