PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Chlorid sodny

Glycin

Hydroxid sodny

Glykofurol

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s pfisluSnou terapii antibiotiky ke sniZeni
klinickych ptiznak.

K 1é¢bé¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznaki.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmirnéni pooperacnich bolesti po mensich operacich mekkych tkéani jako je napt. kastrace.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.



Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
K 1é¢bé diarey u skotu, nepouzivat u zvirat mladSich neZ jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

3.4 Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho lé¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperac¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni Gilevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Osetfeni selat veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pied kastraci zmiriiuje pooperaéni bolesti. K eliminaci
bolesti béhem chirurgického zékroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.
Pro dosaZeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt veterinarni 1éCivy ptipravek podany 30
minut pred chirurgickym zakrokem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni [é¢ivy ptipravek zvitatim:

Néhodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpisobit silné bolesti. Lidé se znamou
piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek muze zpisobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné Otok v mist€ injek¢éniho podani®

(<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinelych Anafylaktoidni reakce?
hlaseni):

Po subkutannim podani: slaby a pfechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tieba je 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce!

(<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, v¢etné ojedinélych
hlaseni):

Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1€¢it symptomaticky.

Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9  Cesty podani a davkovani

Skot:

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 10,0 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s [éCbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.
Prasata:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml /25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:

Jedna intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg zivé

hmotnosti) pied zakrokem.

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace. Pro
zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Skot: Maso: 15 dni.

Prasata: Maso: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO01ACO06

4.2 Farmakodynamika



.....

-----

Meloxikam ma rovnéz proti-endotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, Ze inhibuje produkci
thromboxanu B, navozenou u telat a prasat po aplikaci endotoxinu E. coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po jednorazové subkutanni davce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin
dosazeno hodnot Cpax 2,1 pug/ml.

Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 az 1,5 pg/ml.

Distribuce

Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pfevazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéZz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatimco mo¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. U prasat obsahuje Zlu¢ a mo¢

pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik
polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovani

Meloxikam je po subkutanni injekci u mladého skotu vylucovan v polo¢ase 26 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani piiblizné 2,5 hodin.
Ptiblizn€ 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonové krabice s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi lahvickami s obsahem 20 ml, 50 ml nebo
100 ml, uzavtené pryzovou zatkou a opatené hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/04/042/007: 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008: 12 x 20 m
EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 02/03/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Ethanol 150 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

K 1écbé akutnich respiracnich infekei u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznak.

K 1é¢bé¢ diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.

K podpiirné 1écbé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podpurné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s prisluSnou
terapii antibiotiky.



3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé¢ diarey u skotu, nepouzivat u zvirat mladSich neZ jeden tyden.

3.4 Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho l1é¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
Samotny veterinarni 1éCivy ptipravek neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapottebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat k 16¢€b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi vzacné Otok v misté injekéniho podanit
(<1 zvife / 10 000 osettenych zvitat, v¢etné ojedinélych Anafylaktoidni reakce?
hlaseni):
! Po subkutannim podani: slaby a ptfechodny. U skotu byl s ohledem na tudaje z kontrolovanych i
nekontrolovanych studii pozorovan mirny piechodny otok v misté vpichu injekce po subkutannim podani
u méné nez 10 % léceného skotu.
2 Mohou byt vazné (i fatalni) a je téeba je 1é¢it symptomaticky.
Prasata:
Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, v¢etné ojedinélych
hlaseni):

! Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1€¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot:

Jednorazova subkutanni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,5 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s [éCbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.
Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na
100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s ptisluSnou lécbou antibiotiky. Je-1i to zapotiebi, Ize za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

V priubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Skot: Maso: 15 dni. Mléko: 5 dni

Prasata: Maso: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QM01AC06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikami, ktery inhibuje syntézu
prostaglandinii a mé tak protizanétlivé, anti-exsudativni, analgetické a antipyretické ucinky. Redukuje

infiltraci leukocytl do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyta
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti,



protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a
laktujicim kravam bylo dosazené hodnot Cmax 2,1 ng/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4
hodiny.

Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cax
1,9 ug/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce
Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou

svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a mo¢

pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metaboliti. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovani

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po subkutanni injekci vylu¢ovan s biologickym polocasem
26 hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylu¢ovani piiblizn€ 2,5 hodin.
Ptiblizné 50% aplikované davky je vyluCovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Kartonova krabice s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injekénimi lahviékami s obsahem 20 ml, 50 ml
nebo 100 ml.

Kartonova krabice s 1 nebo 6 bezbarvymi sklenénymi injekénimi lahvickami s obsahem 250 ml.

Kazda krabice je uzaviena pryzovou zatkou a opatena hlinikovym pertlem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

10



5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

8.  DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 02/03/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum: 40 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Ethanol 150 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Poloxamer 188

Makrogol 300
Glycin

Dinatrium-edetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke zmirnéni
klinickych ptiznak.

K 1écbé diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.

K podptirné 1é€be¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi 1ézemi.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
K 1é¢bé diarey u skotu, nepouzivat u zvirat mladSich nez jeden tyden.
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3.4 Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho l1éc¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperac¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v pritbéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti. Lidé se zndmou
piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Vzhledem k riziku nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem a znamym nezddoucim
ucinktim 1éku tfidy NSAID a jinych inhibitort prostaglandinu na téhotenstvi a/nebo embryofetalni
vyvoj by nemély tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat t€hotné Zeny nebo zeny, které se snazi
otehotnét.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize zplsobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zvl4stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné Otok v misté injek¢niho podani®
(<1 zviie / 10 000 osetfenych zvitat, véetnd ojedinélych | Anafylaktoidni reakce?
hlaseni):

Po subkutannim podani: slaby a ptechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tieba je 1€Cit symptomaticky.

Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi NSAID nebo s antikoagulacnimi latkami.
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3.9 Cesty podani a davkovani

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 1,25 ml na 100 kg
zivé hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s 1éEbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO01AC06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkan¢. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanou kolagenem. Bylo rovnéz prokézano, Ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat a laktujicich
krav.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové subkutanni injekci meloxikamu v davee 0,5 mg/kg podané mladému skotu a
laktujicim kravam bylo dosaZeno hodnot Cmax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml za 7,7, resp. za 4 hodiny.

Distribuce

Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pievazné v plazmé. U skotu predstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluci, zatimco mo¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan
na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni
metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
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Vylucovani

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po N injekei vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26 hodin,
resp. 17,5 hodiny.

Piblizné 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek vykaly.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Baleni s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injekénimi lahvi¢kami s obsahem 50 ml nebo 100 ml.
Kazda injek¢ni lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou a opatfena hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/04/042/015: 1 x 50 ml
EU/2/04/042/016: 1 x 100 ml
EU/2/04/042/017: 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018: 12 x 100 ml

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 02/03/2004
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9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Nejsou.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 20 ml, 50 ml a 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

1x20ml
1x50m
1 x 100 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Skot: s.c. injekce.
Prasata: i.m. injekce. Je-1i zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot: Maso: 15 dni
Prasata: Maso: 5 dni

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
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| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/04/042/007 1 x 20 ml
EU/2/04/042/009 1 x 50 ml
EU/2/04/042/001 1 x 100 ml
EU/2/04/042/008 12 x 20 ml
EU/2/04/042/010 12 x 50 ml
EU/2/04/042/002 12 x 100 ml

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka, 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam: 5 mg/ml

100 ml

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

| 4. CESTY PODANI

Skot: s.c. injekce.
Prasata: i.m. injekce.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Skot: Maso: 15 dni
Prasata: Maso: 5 dni

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotiebujte do 28 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~\ Boehringer
I|”I Ingelheim
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9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky, 20 ml a 50 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 5 mg/ml pro skot a prasata

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum: 5 mg/ml

20 ml
50 ml
Skot: s.C.
Prasata: 1.m.

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotiebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka na 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

1x20ml

1x50ml

1 x 100 ml
1 x 250 ml
12 x 20 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot a prasata

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Skot: s.c. injekce.
Prasata: i.m. injekce. Je-1i zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
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| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/04/042/005 1 x 20 ml
EU/2/04/042/003 1 x 50 ml
EU/2/04/042/004 1 x 100 ml
EU/2/04/042/006 1 x 250 ml
EU/2/04/042/011 12 x 20 ml
EU/2/04/042/012 12 x 50 ml
EU/2/04/042/013 12 x 100 ml
EU/2/04/042/014 6 x 250 ml

15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasat

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam: 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot a prasata

4.  CESTY PODANI

Skot: s.c. injekce.
Prasata: i.m. injekce.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtty:
Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.
Prasata: maso: 5 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotiebujte do 28 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~ Boehringer
||”I Ingelheim

| 9. CisLOSARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka 20 ml a 50 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 20 mg/ml pro skot a prasata

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 20 mg/ml

20 ml
50 mi

Skot: s.c.
Prasata: i.m.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotiebujte do 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka na 50 ml a 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum: 40 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

50 mi

100 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

s.c. injekce

| 7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Thuty:
Maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/04/042/015 50 ml
EU/2/04/042/016 100 ml
EU/2/04/042/017 12 x 50 ml
EU/2/04/042/018 12 x 100 ml

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka, 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicam: 40 mg/ml

100 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4.  CESTY PODANI

s.c. injekce

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty:
Maso:15 dni, mléko: 5 dni.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka, 50 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novem 40 mg/ml pro skot

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicam: 40 mg/ml
50 ml

S.C.

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po propichnuti spotfebujte do 28 dni.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Novem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje
Léciva latka: Meloxicamum: 5 mg
Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s pfisluSnou terapii antibiotiky ke sniZeni
klinickych priznakd.

K 1é¢bé¢ diarey u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke sniZeni klinickych ptiznak.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.
Ke zmirnéni pooperacénich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1écbé diarey u skotu, nepouzivat u zvifat mladSich nez jeden tyden.

Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

6. Zv1astni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatlim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni
bolesti. Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou
ulevu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Osetfeni selat veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pied kastraci zmiriiuje pooperacéni bolesti. K eliminaci
bolesti béhem chirurgického zékroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.
Pro dosaZeni co nejvétsi ulevy od bolesti po operaci by mél byt veterinarni 1éCivy piipravek podany 30
minut pred chirurgickym zakrokem.
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:
Nepouzivat k 16¢€b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protozZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni o¢i je ihned dukladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Skot:
Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hldeni):

- Otok v misté injekéniho podanit
- Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: slaby a pfechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni):
Anafylaktoidni reakce?

! Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-1i k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l€kare. Nezadouci ti¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkt: {idaje o narodnim
systému}.
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot:
Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 10,0 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é€bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:

Lokomotoricke poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 m1/25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:

Jedna intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg zivé
hmotnosti) pied zakrokem.

9. Informace o spravném podavani

Mimotéadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace. Pro
zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

V priubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Skot: maso: 15 dni

Prasata: maso: 5 dni

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a
injekéni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registraéni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002,

Kartonové krabice s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injek¢énimi lahvickami s obsahem 20 ml, 50 ml
nebo 100 ml.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
A-1121 Buena, ABcTpus Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.0. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkynova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ - 11000, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 H-1095 Budapest
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
A/S D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Weidekampsgade 14 Tel: +353 1 291 3985

DK-2300 Kebenhavn S
TIf: + 45 3915 8888

37


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Novem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka: Meloxicamum: 20 mg
Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot a prasata

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s pfisluSnou terapii antibiotiky ke sniZeni
klinickych priznakd.

K 1écbé¢ diarey u telat starsich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.

K podpurné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni priznakt kulhani a zanétu.

K podpiirné 1é€bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie),
s prislusnou terapii antibiotiky.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé¢ diarey u skotu, nepouzivat u zvirat mladSich neZ jeden tyden.

6. Zv1astni upozornéni

Podani veterinarniho l1é¢ivého pripravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperac¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v prub&hu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.
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Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy pripravek zvitatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti. Lidé se znadmou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlive ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zplsobit podrazdéni oci. Pfi zasaZeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Skot:

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
- Otok v mist¢ injekéniho podani®
- Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: slaby a ptechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Prasata:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
Anafylaktoidni reakce!

! Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1¢kare. Nezadouci ti¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idajii uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkt: {idaje o narodnim
systému}.

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Skot:
Jednorazova subkutanni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,5 ml na 100 kg
zivé hmotnosti) v kombinaci s [éCbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.
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Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml
na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s piislusnou 1écbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, l1ze za
24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhuty

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a
injekéni lahviéce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/04/042/003-006, EU/2/04/042/011-014

Kartonova krabice s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injek¢énimi lahvickami s obsahem 20 ml, 50 ml
nebo 100 ml.

Kartonova krabice s 1 nebo 6 bezbarvymi sklenénymi injekénimi lahvickami s obsahem 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka bunarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Buena, ABcTpus
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics

A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Novem 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka: Meloxicamum: 40 mg
Pomocna latka: Ethanol: 150 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot
4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke zmirnéni
klinickych priznakd.

K 1é¢b¢ diarey u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.

K podptirné 1é€be¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkeci jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi 1ézemi.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1écbé diarey u skotu, nepouzivat u zvifat mladSich nez jeden tyden.

6. Zv1astni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperaéni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v prub&hu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni tilevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:
Nepouzivat k 1é¢beé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti. Lidé se zndmou
piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

46



Vzhledem k riziku nahodného sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem a znamym nezadoucim
ucinktim 1éku tfidy NSAID a jinych inhibitort prostaglandinu na téhotenstvi a/nebo embryofetalni
vyvoj by nem¢ly tento veterinarni 1éCivy ptipravek podavat téhotné Zeny nebo zeny, které se snazi
ot¢hotnét.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtze zpusobit podrazdéni o¢i. Pfi zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi NSAID nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  NeZadouci u¢inky
Skot:
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

- Otok v misté injekéniho podanit
- Anafylaktoidni reakce?

Po subkutannim podani: slaby a pfechodny.
Mohou byt vazné (i fatalni) a je tfeba je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékaie. Nezadouci u¢inky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Jednorazova subkutanni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 1,25 ml na 100 kg
zivé hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s 1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
V prubé¢hu pouziti zabrante kontaminaci.
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10. Ochranné lhity

Maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketc a
injekéni lahviéce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravka

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registraéni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/04/042/015-018

Baleni s 1 nebo 12 bezbarvymi sklenénymi injekénimi lahvickami s obsahem 50 ml nebo 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus, 26

Can Parellada Industrial

08228 Terrassa

Spanélsko
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06smka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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