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PŘÍLOHA I 
 

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
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1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 5 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Každý ml obsahuje: 
 
Léčivá látka: 
Meloxicamum: 5 mg 
 
Pomocné látky: 
 

Kvalitativní složení pomocných látek 
a dalších složek 

Kvantitativní složení, pokud je tato informace 
nezbytná pro řádné podání veterinárního 
léčivého přípravku 

Ethanol 150 mg 

Poloxamer 188  

Chlorid sodný  

Glycin  

Hydroxid sodný  

Glykofurol  

Meglumin  

Voda pro injekci  
 
Čirý, žlutý roztok. 
 
 
3. KLINICKÉ INFORMACE 
 
3.1 Cílové druhy zvířat 
 
Skot (telata a mladý skot) a prasata. 
 
3.2 Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat 
 
Skot:  
K léčbě akutních respiračních infekcí u skotu v kombinaci s příslušnou terapií antibiotiky ke snížení 
klinických příznaků. 
K léčbě diarei u telat starších jednoho týdne a u mladého, nelaktujícího skotu v kombinaci s perorální 
rehydratační terapií ke snížení klinických příznaků.  
Na úlevu pooperačních bolestí následujících po odrohování telat. 
 
Prasata:  
K léčbě neinfekčních poruch pohybového aparátu ke snížení příznaků kulhání a zánětu. 
Ke zmírnění pooperačních bolestí po menších operacích měkkých tkání jako je např. kastrace. 
 
3.3 Kontraindikace 
 
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocněním s krvácením 
nebo kde jde o ulcerogenní gastrointestinální změny.  
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Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek. 
K léčbě diarey u skotu, nepoužívat u zvířat mladších než jeden týden. 
Nepoužívat u prasat mladších než dva dny. 
 
3.4 Zvláštní upozornění 
 
Podání veterinárního léčivého přípravku telatům 20 minut před odrohováním mírní pooperační bolesti. 
Samotný veterinární léčivý přípravek neposkytne v průběhu procesu odrohování dostatečnou úlevu od 
bolesti. Pro dosažení adekvátní úlevy od bolesti během operace je zapotřebí souběžné medikace 
vhodnými analgetiky. 
 
Ošetření selat veterinárním léčivým přípravkem před kastrací zmírňuje pooperační bolesti. K eliminaci 
bolesti během chirurgického zákroku, je třeba současně aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum. 
Pro dosažení co největší úlevy od bolesti po operaci by měl být veterinární léčivý přípravek podaný 30 
minut před chirurgickým zákrokem. 
 
3.5 Zvláštní opatření pro použití 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat k léčbě silně dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, která vyžadují 
parenterální rehydrataci, protože je zde potenciální riziko renální toxicity. 
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Náhodné sebepoškození injekčně podaným přípravkem může způsobit silné bolesti. Lidé se známou 
přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAID) by se měli vyhnout kontaktu 
s veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc 
a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.  
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí je ihned důkladně 
vypláchněte vodou. 
 
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí: 
Neuplatňuje se. 
 
3.6 Nežádoucí účinky 
 
Skot: 
 

Velmi vzácné 
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých 
hlášení): 

Otok v místě injekčního podání1 
Anafylaktoidní reakce2 

 
1 Po subkutánním podání: slabý a přechodný.  
2 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Prasata:  
 

Velmi vzácné 
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých 
hlášení): 

Anafylaktoidní reakce1 

 
1 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
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Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního 
léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď 
držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu 
prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 
 
3.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky 
 
Březost a laktace: 
Skot: Lze použít během březosti. 
Prasata: Lze použít během březosti a laktace.  
 
3.8 Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce 
 
Neaplikovat současně s glukokortikoidy, s jinými nesteroidními protizánětlivými přípravky nebo 
s antikoagulačními látkami. 
 
3.9 Cesty podání a dávkování 
 
Skot:  
Jednorázová subkutánní injekce v dávce 0,5 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 10,0 ml na 100 kg 
živé hmotnosti) v kombinaci s léčbou antibiotiky nebo s odpovídající perorální rehydratační terapií. 
 
Prasata: 
Lokomotorické poruchy: 
Jednorázová intramuskulární injekce v dávce 0,4 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 2,0 ml /25 kg 
živé hmotnosti). Je-li to zapotřebí, lze za 24 hodin aplikovat druhou dávku meloxikamu. 
 
Zmírnění pooperačních bolestí: 
Jedna intramuskulární injekce v dávce 0,4 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg živé 
hmotnosti) před zákrokem. 
 
Mimořádnou pozornost je nutno věnovat přesnému dávkování pomocí vhodného dávkovače. Pro 
zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.  
 
V průběhu použití zabraňte kontaminaci. 
 
3.10 Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 
 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
3.11 Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání 

antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení 
rizika rozvoje rezistence 

 
Neuplatňuje se. 
 
3.12 Ochranné lhůty 
 
Skot: Maso: 15 dní. 
Prasata: Maso: 5 dní. 
 
 
4. FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE 
 
4.1 ATCvet kód: QM01AC06 
 
4.2 Farmakodynamika 
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Meloxikam je nesteroidní protizánětlivé léčivo (NSAID) ze skupiny oxikamů, který inhibuje syntézu 
prostaglandinů a má tak protizánětlivé, antiexsudativní, analgetické a antipyretické účinky. 
Meloxikam má rovněž proti-endotoxické vlastnosti, protože bylo prokázáno, že inhibuje produkci 
thromboxanu B2 navozenou u telat a prasat po aplikaci endotoxinu E. coli. 
 
4.3 Farmakokinetika 
 
Absorpce 
Po jednorázové subkutánní dávce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin 
dosaženo hodnot Cmax 2,1 µg/ml. 
Po opakovaném intramuskulárním podání meloxikamu v dávce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu 
dosaženy hodnoty Cmax 1,1 až 1,5 µg/ml. 
 
Distribuce 
Více než 98 % meloxikamu je vázáno na proteiny plazmy. Nejvyšší koncentrace meloxikamu jsou 
nalézány v játrech a v ledvinách. Při porovnávání byly nejnižší koncentrace prokazovány v kosterní 
svalovině a v tuku. 
 
Metabolismus 
Meloxikam je nalézán převážně v plazmě. U skotu představuje rovněž hlavní součást vylučovanou 
mlékem a žlučí, zatímco moč obsahuje pouze stopy původní látky. U prasat obsahuje žluč a moč 
pouze stopy původní látky. Meloxikam je metabolizován na alkohol, derivát kyseliny a na několik 
polárních metabolitů. Bylo prokázáno, že všechny hlavní metabolity jsou farmakologicky inaktivní. 
 
Vylučování 
Meloxikam je po subkutánní injekci u mladého skotu vylučován v poločase 26 hodin.   
U prasat je po intramuskulární aplikaci průměrný plazmatický poločas vylučování přibližně 2,5 hodin. 
Přibližně 50 % aplikované dávky je vylučováno močí a zbytek trusem. 
 
 
5. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
5.1 Hlavní inkompatibility 
 
Nejsou známy. 
 
5.2 Doba použitelnosti 
 
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 
 
5.3 Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
 
5.4 Druh a složení vnitřního obalu 
 
Kartónové krabice s 1 nebo 12 bezbarvými skleněnými lahvičkami s obsahem 20 ml, 50 ml nebo 
100 ml, uzavřené pryžovou zátkou a opatřené hliníkovým pertlem. 
 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
5.5 Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo 

odpadů, které pochází z těchto přípravků 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
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Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné 
pro příslušný veterinární léčivý přípravek. 
 
 
6. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI  
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. REGISTRAČNÍ ČÍSLO(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 ml 
EU/2/04/042/010: 12 x 50 ml  
EU/2/04/042/002: 12 x 100 ml 
 
 
8. DATUM PRVNÍ REGISTRACE 
 
Datum první registrace: 02/03/2004 
 
 
9. DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
 
{DD/MM/RRRR} 
 
 
10. KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 20 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Každý ml obsahuje: 
 
Léčivá látka: 
Meloxicamum: 20 mg 
 
Pomocné látky: 
 

Kvalitativní složení pomocných látek 
a dalších složek 

Kvantitativní složení, pokud je tato informace 
nezbytná pro řádné podání veterinárního 
léčivého přípravku 

Ethanol 150 mg 

Poloxamer 188  

Makrogol 300  

Glycin  

Dinatrium-edetát  

Hydroxid sodný  

Kyselina chlorovodíková  

Meglumin  

Voda pro injekci  
 
Čirý, žlutý roztok. 
 
 
3. KLINICKÉ INFORMACE 
 
3.1 Cílové druhy zvířat 
 
Skot a prasata 
 
3.2 Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat 
 
Skot:  
K léčbě akutních respiračních infekcí u skotu v kombinaci s příslušnou terapií antibiotiky ke snížení 
klinických příznaků. 
K léčbě diarey u telat starších jednoho týdne a u mladého, nelaktujícího skotu v kombinaci s perorální 
rehydratační terapií ke snížení klinických příznaků. 
K podpůrné léčbě akutní mastitidy v kombinaci s terapií antibiotiky. 
Na úlevu pooperačních bolestí následujících po odrohování telat. 
 
Prasata:  
K léčbě neinfekčních poruch pohybového aparátu ke snížení příznaků kulhání a zánětu. 
K podpůrné léčbě puerperální septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s příslušnou 
terapií antibiotiky. 
 



8 

3.3 Kontraindikace 
 
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocněním s krvácením 
nebo kde jde o ulcerogenní gastrointestinální změny. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek.  
K léčbě diarey u skotu, nepoužívat u zvířat mladších než jeden týden. 
 
3.4 Zvláštní upozornění 
 
Podání veterinárního léčivého přípravku telatům 20 minut před odrohováním mírní pooperační bolesti. 
Samotný veterinární léčivý přípravek neposkytne v průběhu procesu odrohování dostatečnou úlevu od 
bolesti. Pro dosažení adekvátní úlevy od bolesti během operace je zapotřebí souběžné medikace 
vhodnými analgetiky. 
 
3.5 Zvláštní opatření pro použití 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat k léčbě silně dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, která vyžadují 
parenterální rehydrataci, protože je zde potenciální riziko renální toxicity. 
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Náhodné sebepoškození injekčně podaným přípravkem může způsobit silné bolesti. Lidé se známou 
přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAID) by se měli vyhnout kontaktu s 
veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc 
a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.  
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí je ihned důkladně 
vypláchněte vodou. 
 
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí: 
Neuplatňuje se. 
 
3.6 Nežádoucí účinky 
 
Skot: 
 

Velmi vzácné 
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých 
hlášení): 

Otok v místě injekčního podání1 
Anafylaktoidní reakce2 

 
1 Po subkutánním podání: slabý a přechodný. U skotu byl s ohledem na údaje z kontrolovaných i 

nekontrolovaných studií pozorován mírný přechodný otok v místě vpichu injekce po subkutánním podání 
u méně než 10 % léčeného skotu. 

2 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Prasata: 
 

Velmi vzácné 
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých 
hlášení): 

Anafylaktoidní reakce1 

 
1 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
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Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního 
léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď 
držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu 
prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 
 
3.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky 
 
Březost a laktace: 
Lze použít během březosti a laktace. 
 
3.8 Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce 
 
Neaplikovat současně s glukokortikoidy, s jinými nesteroidními protizánětlivými přípravky nebo 
s antikoagulačními látkami. 
 
3.9 Cesty podání a dávkování 
 
Skot:  
Jednorázová subkutánní injekce v dávce 0,5 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 2,5 ml na 100 kg 
živé hmotnosti) v kombinaci s léčbou antibiotiky nebo s odpovídající perorální rehydratační terapií. 
 
Prasata: 
Jednorázová intramuskulární injekce v dávce 0,4 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 
100 kg živé hmotnosti) v kombinaci s příslušnou léčbou antibiotiky. Je-li to zapotřebí, lze za 24 hodin 
aplikovat druhou dávku meloxikamu. 
 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
 
V průběhu použití zabraňte kontaminaci. 
 
3.10 Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 
 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
3.11 Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání 

antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení 
rizika rozvoje rezistence 

 
Neuplatňuje se. 
 
3.12 Ochranné lhůty 
 
Skot: Maso: 15 dní. Mléko: 5 dní 
Prasata: Maso: 5 dní. 
 
 
4. FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE 
 
4.1 ATCvet kód: QM01AC06 
 
4.2 Farmakodynamika 
 
Meloxikam je nesteroidní protizánětlivé léčivo (NSAID) ze skupiny oxikamů, který inhibuje syntézu 
prostaglandinů a má tak protizánětlivé, anti-exsudativní, analgetické a antipyretické účinky. Redukuje 
infiltraci leukocytů do zánětlivé tkáně. V menším rozsahu také inhibuje agregaci trombocytů 
indukovaných kolagenem. Bylo rovněž prokázáno, že meloxikam má antiendotoxický vlastnosti, 
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protože inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podáním endotoxinu E. coli u telat, laktujících 
krav a prasat. 
 
4.3 Farmakokinetika 
 
Absorpce 
Po jednorázové subkutánní injekci meloxikamu v dávce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a 
laktujícím kravám bylo dosažené hodnot Cmax 2,1 µg/ml, resp. 2,7 µg/ml dosahována za 7,7, resp. za 4 
hodiny. 
Po opakovaném intramuskulárním podání meloxikamu v dávce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cmax 
1,9 µg/ml dosažena za 1 hodinu. 
 
Distribuce 
Více než 98 % meloxikamu je vázáno na proteiny plazmy. Nejvyšší koncentrace meloxikamu jsou 
nalézány v játrech a v ledvinách. Při porovnávání byly nejnižší koncentrace prokazovány v kosterní 
svalovině a v tuku. 
 
Metabolismus 
Meloxikam je nalézán převážně v plazmě. U skotu představuje rovněž hlavní součást vylučovanou 
mlékem a žlučí, zatím co moč obsahuje pouze stopy původní látky. U prasat obsahuje žluč a moč 
pouze stopy původní látky. Meloxikam je metabolizován na alkohol, derivát kyseliny a na několik 
polárních metabolitů. Bylo prokázáno, že všechny hlavní metabolity jsou farmakologicky inaktivní.  
 
Vylučování 
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po subkutánní injekci vylučován s biologickým poločasem 
26 hodin, resp. 17,5 hodin.  
 
U prasat je po intramuskulární aplikaci průměrný plazmatický poločas vylučování přibližně 2,5 hodin. 
Přibližně 50% aplikované dávky je vylučováno močí a zbytek trusem. 
 
 
5. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
5.1 Hlavní inkompatibility 
 
Nejsou známy. 
 
5.2 Doba použitelnosti 
 
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 
 
5.3 Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
 
5.4 Druh a složení vnitřního obalu 
 
Kartónová krabice s 1 nebo 12 bezbarvými skleněnými injekčními lahvičkami s obsahem 20 ml, 50 ml 
nebo 100 ml. 
Kartónová krabice s 1 nebo 6 bezbarvými skleněnými injekčními lahvičkami s obsahem 250 ml. 
Každá krabice je uzavřena pryžovou zátkou a opatřena hliníkovým pertlem.  
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
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5.5 Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo 
odpadů, které pochází z těchto přípravků 

 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné 
pro příslušný veterinární léčivý přípravek. 
 
 
6. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI  
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. REGISTRAČNÍ ČÍSLO(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 PRVNÍ REGISTRACE 
 
Datum první registrace: 02/03/2004 
 
 
9. DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
 
{DD/MM/RRRR} 
 
 
10. KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 40 mg/ml injekční roztok pro skot  
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Každý ml obsahuje:  
 
Léčivá látka:  
Meloxicamum: 40 mg  
 
Pomocné látky: 
 

Kvalitativní složení pomocných látek 
a dalších složek 

Kvantitativní složení, pokud je tato 
informace nezbytná pro řádné podání 
veterinárního léčivého přípravku 

Ethanol 150 mg 

Poloxamer 188  

Makrogol 300  

Glycin  

Dinatrium-edetát  

Hydroxid sodný  

Kyselina chlorovodíková  

Meglumin  

Voda pro injekci  
 
Čirý, žlutý roztok.  
 
 
3. KLINICKÉ INFORMACE 
 
3.1 Cílové druhy zvířat 
 
Skot  
 
3.2 Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat 
 
K léčbě akutních respiračních infekcí u skotu v kombinaci s příslušnou terapií antibiotiky ke zmírnění 
klinických příznaků. 
K léčbě diarey u telat starších jednoho týdne a u mladého, nelaktujícího skotu, v kombinaci s perorální 
rehydratační terapií ke zmírnění klinických příznaků. 
K podpůrné léčbě akutní mastitidy v kombinaci s terapií antibiotiky. 
Na úlevu pooperačních bolestí následujících po odrohování telat. 
 
3.3 Kontraindikace 
 
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocněním s krvácením 
nebo s prokázanými ulcerogenními gastrointestinálními lézemi.  
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek.  
K léčbě diarey u skotu, nepoužívat u zvířat mladších než jeden týden. 
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3.4 Zvláštní upozornění 
 
Podání veterinárního léčivého přípravku telatům 20 minut před odrohováním mírní pooperační bolesti. 
Samotný veterinární léčivý přípravek neposkytne v průběhu procesu odrohování dostatečnou úlevu od 
bolesti. Pro dosažení adekvátní úlevy od bolesti během operace je zapotřebí souběžné medikace 
vhodnými analgetiky. 
 
3.5 Zvláštní opatření pro použití 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat k léčbě silně dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, která vyžadují 
parenterální rehydrataci, protože je zde potenciální riziko renální toxicity. 
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Náhodné sebepoškození injekčně podaným přípravkem může způsobit silné bolesti. Lidé se známou 
přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAID) by se měli vyhnout kontaktu s 
veterinárním léčivým přípravkem.  
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc 
a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 
 
Vzhledem k riziku náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem a známým nežádoucím 
účinkům léků třídy NSAID a jiných inhibitorů prostaglandinu na těhotenství a/nebo embryofetální 
vývoj by neměly tento veterinární léčivý přípravek podávat těhotné ženy nebo ženy, které se snaží 
otěhotnět. 
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí je ihned důkladně  
vypláchněte vodou. 
 
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí: 
Neuplatňuje se. 
 
3.6 Nežádoucí účinky 
 
Skot: 
 

Velmi vzácné 
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých 
hlášení): 

Otok v místě injekčního podání1 
Anafylaktoidní reakce2 

 
1 Po subkutánním podání: slabý a přechodný.  
2 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
 
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního 
léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď 
držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu 
prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 
 
3.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky 
 
Březost a laktace: 
Lze použít během březosti a laktace. 
 
3.8 Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce 
 
Neaplikovat současně s glukokortikosteroidy, s jinými NSAID nebo s antikoagulačními látkami. 
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3.9 Cesty podání a dávkování 
 
Jednorázová subkutánní injekce v dávce 0,5 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 1,25 ml na 100 kg 
živé hmotnosti), podle potřeby v kombinaci s léčbou antibiotiky nebo s odpovídající perorální 
rehydratační terapií.  
 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
 
V průběhu použití zabraňte kontaminaci. 
 
3.10 Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 
 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
3.11 Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání 

antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení 
rizika rozvoje rezistence 

 
Neuplatňuje se. 
 
3.12 Ochranné lhůty 
 
Maso: 15 dní, mléko: 5 dní. 
 
 
4. FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE 
 
4.1 ATCvet kód: QM01AC06 
 
4.2 Farmakodynamika 
 
Meloxikam je nesteroidní protizánětlivé léčivo (NSAID) ze skupiny oxikamů, které inhibuje syntézu 
prostaglandinů a má tak protizánětlivé, antiexsudativní, analgetické a antipyretické účinky. Redukuje 
infiltraci leukocytů do zanícené tkáně. V menším rozsahu také inhibuje agregaci trombocytů 
indukovanou kolagenem. Bylo rovněž prokázáno, že meloxikam má antiendotoxické vlastnosti, 
protože inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podáním endotoxinu E. coli u telat a laktujících 
krav. 
 
4.3 Farmakokinetika 
 
Absorpce 
Po jednorázové subkutánní injekci meloxikamu v dávce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a 
laktujícím kravám bylo dosaženo hodnot Cmax 2,1 µg/ml, resp. 2,7 µg/ml za 7,7, resp. za 4 hodiny. 
 
Distribuce 
Více než 98 % meloxikamu je vázáno na proteiny plazmy. Nejvyšší koncentrace meloxikamu jsou 
nalézány v játrech a v ledvinách. Při porovnávání byly nejnižší koncentrace prokazovány v kosterní 
svalovině a v tuku.  
 
Metabolismus 
Meloxikam je nalézán převážně v plazmě. U skotu představuje rovněž hlavní součást vylučovanou 
mlékem a žlučí, zatímco moč obsahuje pouze stopy původní látky. Meloxikam je metabolizován 
na alkohol, derivát kyseliny a na několik polárních metabolitů. Bylo prokázáno, že všechny hlavní 
metabolity jsou farmakologicky inaktivní.  
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Vylučování 
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po n injekci vylučován s biologickým poločasem 26 hodin, 
resp. 17,5 hodiny.  
Přibližně 50 % aplikované dávky je vylučováno močí a zbytek výkaly. 
 
 
5. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
5.1 Hlavní inkompatibility 
 
Nejsou známy. 
 
5.2 Doba použitelnosti 
 
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 
 
5.3 Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
 
5.4 Druh a složení vnitřního obalu 
 
Balení s 1 nebo 12 bezbarvými skleněnými injekčními lahvičkami s obsahem 50 ml nebo 100 ml. 
Každá injekční lahvička je uzavřena pryžovou zátkou a opatřena hliníkovým pertlem. 
 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
5.5 Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo 

odpadů, které pochází z těchto přípravků 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné 
pro příslušný veterinární léčivý přípravek. 
 
 
6. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. REGISTRAČNÍ ČÍSLO(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 PRVNÍ REGISTRACE 
 
Datum první registrace: 02/03/2004 
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9. DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
 
{DD/MM/RRRR} 
 
 
10. KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
  

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

DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE 
 
 
Nejsou. 
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PŘÍLOHA III 
 

OZNAČENÍ NA OBALU A PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
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A. OZNAČENÍ NA OBALU 
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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU 
 
Krabička na 20 ml, 50 ml a 100 ml  
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 5 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Meloxicamum: 5 mg/ml 
 
 
3. VELIKOST BALENÍ 
 
1 x 20 ml 
1 x 50 m 
1 x 100 ml 
12 x 20 ml 
12 x 50 ml  
12 x 100 ml 
 
 
4. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Skot (telata a mladý skot) a prasata 
 
 
5. INDIKACE 
 
 
 
6. CESTY PODÁNÍ 
 
Skot:  s.c. injekce. 
Prasata:  i.m. injekce. Je-li zapotřebí, lze za 24 hodin aplikovat druhou dávku. 
 
 
 
7. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranné lhůty: 
Skot:  Maso: 15 dní 
Prasata:  Maso: 5 dní 
 
 
8. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní.  
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9. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
 
 
10. OZNAČENÍ „PŘED POUŽITÍM SI PŘEČTĚTE PŘÍBALOVOU INFORMACI“ 
 
Před použitím si přečtěte příbalovou informaci. 
 
 
11. OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ 
 
Pouze pro zvířata. 
 
 
12. OZNAČENÍ „UCHOVÁVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DĚTÍ“ 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
 
 
13. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
14. REGISTRAČNÍ ČÍSLA 
 
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. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
  



22 

PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU 
 
Injekční lahvička, 100 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 5 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Meloxicam: 5 mg/ml 
 
100 ml 
 
 
3. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Skot (telata a mladý skot) a prasata 
 
 
4. CESTY PODÁNÍ 
 
Skot:  s.c. injekce. 
Prasata:  i.m. injekce. 
 
Před použitím čtěte příbalovou informaci. 
 
 
5. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranné lhůty: 
Skot:  Maso: 15 dní 
Prasata:  Maso: 5 dní 
 
 
6. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní. 
 
 
7. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
 
 
8. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
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9. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
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MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU MALÉ VELIKOSTI 
 
Injekční lahvičky, 20 ml a 50 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 5 mg/ml pro skot a prasata  
 
 
2. KVANTITATIVNÍ ÚDAJE O LÉČIVÝCH LÁTKÁCH 
 
Meloxicamum: 5 mg/ml 
 
20 ml 
50 ml 
 
Skot:  s.c. 
Prasata:  i.m. 
 
 
3. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
 
 
4. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní. 
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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU  
 
Krabička na 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 20 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Meloxicamum: 20 mg/ml 
 
 
3. VELIKOST BALENÍ 
 
1 x 20 ml 
1 x 50 ml 
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. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Skot a prasata 
 
 
5. INDIKACE 
 
 
 
6. CESTY PODÁNÍ 
 
Skot:  s.c. injekce. 
Prasata:  i.m. injekce. Je-li zapotřebí, lze za 24 hodin aplikovat druhou dávku. 
 
 
7. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranné lhůty: 
Skot: maso: 15 dní, mléko: 5 dní 
Prasata: maso: 5 dní. 
 
 
8. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní.  
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9. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
 
 
10. OZNAČENÍ „PŘED POUŽITÍM SI PŘEČTĚTE PŘÍBALOVOU INFORMACI“ 
 
Před použitím si přečtěte příbalovou informaci. 
 
 
11. OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ 
 
Pouze pro zvířata. 
 
 
12. OZNAČENÍ „UCHOVÁVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DĚTÍ“ 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
 
 
13. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
14. REGISTRAČNÍ ČÍSLA 
 
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. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU 
 
Injekční lahvička 100 ml a 250 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 20 mg/ml injekční roztok pro skot a prasat 
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Meloxicam: 20 mg/ml 
 
100 ml 
250 ml 
 
 
3. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Skot a prasata 
 
 
4. CESTY PODÁNÍ 
 
Skot: s.c. injekce. 
Prasata: i.m. injekce.  
 
 
5. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranná lhůty: 
Skot: maso: 15 dní, mléko: 5 dní. 
Prasata: maso: 5 dní. 
 
 
6. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní. 
 
 
7. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
 
 
8. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 

 
 
9. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
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MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU MALÉ VELIKOSTI 
 
Injekční lahvička 20 ml a 50 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 20 mg/ml pro skot a prasata 
 
 
2. KVANTITATIVNÍ ÚDAJE O LÉČIVÝCH LÁTKÁCH 
 
Meloxicam: 20 mg/ml 
 
20 ml 
50 ml 
 
Skot: s.c. 
Prasata: i.m. 
 
 
3. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
 
 
4. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní. 
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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU 
 
Krabička na 50 ml a 100 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 40 mg/ml injekční roztok pro skot  
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Meloxicamum: 40 mg/ml  
 
 
3. VELIKOST BALENÍ 
 
50 ml 
100 ml  
12 x 50 ml 
12 x 100 ml 
 
 
4. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Skot  
 
 
5. INDIKACE 
 
 
 
6. CESTY PODÁNÍ 
 
s.c. injekce 
 
7. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranné lhůty: 
Maso: 15 dní, mléko: 5 dní. 
 
 
8. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní. 
 
 
9. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
 
 
10. OZNAČENÍ „PŘED POUŽITÍM SI PŘEČTĚTE PŘÍBALOVOU INFORMACI“ 
 
Před použitím si přečtěte příbalovou informaci. 
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11. OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ 
 
Pouze pro zvířata. 
 
 
12. OZNAČENÍ „UCHOVÁVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DĚTÍ“ 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
 
 
13. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
14. REGISTRAČNÍ ČÍSLA 
 
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. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU 
 
Injekční lahvička, 100 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 40 mg/ml injekční roztok pro skot  
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Meloxicam: 40 mg/ml 
 
100 ml 
 
 
3. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Skot 
 
 
4. CESTY PODÁNÍ 
 
s.c. injekce 
 
 
5. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranné lhůty: 
Maso:15 dní, mléko: 5 dní. 
 
 
6. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní. 
 
 
7. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
 
 
8. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 

 
 
 
9. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
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MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU MALÉ VELIKOSTI 
 
Injekční lahvička, 50 ml 
 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novem 40 mg/ml pro skot  
 
 
2. KVANTITATIVNÍ ÚDAJE O LÉČIVÝCH LÁTKÁCH 
 
Meloxicam: 40 mg/ml 
 
50 ml 
 
s.c. 
 
 
3. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
 
 
4. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po propíchnutí spotřebujte do 28 dní. 
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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
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PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
 
1. Název veterinárního léčivého přípravku 
 
Novem 5 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 
 
 
2. Složení 
 
Každý ml obsahuje  
Léčivá látka: Meloxicamum: 5 mg 
Pomocná látka: Ethanol: 150 mg 
 
Čirý, žlutý roztok. 
 
 
3. Cílové druhy zvířat 
 
Skot (telata a mladý skot) a prasata 
 
 
4. Indikace pro použití 
 
Skot:  
K léčbě akutních respiračních infekcí u skotu v kombinaci s příslušnou terapií antibiotiky ke snížení 
klinických příznaků. 
K léčbě diarey u telat starších jednoho týdne a u mladého, nelaktujícího skotu, v kombinaci s perorální 
rehydratační terapií ke snížení klinických příznaků.  
Na úlevu pooperačních bolestí následujících po odrohování telat. 
 
Prasata:  
K léčbě neinfekčních poruch pohybového aparátu ke snížení příznaků kulhání a zánětu. 
Ke zmírnění pooperačních bolestí po menších operacích měkkých tkání jako je např. kastrace. 
 
 
5. Kontraindikace 
 
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocněním s krvácením 
nebo kde jde o ulcerogenní gastrointestinální změny.  
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek. 
K léčbě diarey u skotu, nepoužívat u zvířat mladších než jeden týden. 
Nepoužívat u prasat mladších než dva dny. 
 
 
6. Zvláštní upozornění 
 
Podání veterinárního léčivého přípravku telatům 20 minut před odrohováním mírní pooperační 
bolesti. Samotný veterinární léčivý přípravek neposkytne v průběhu procesu odrohování dostatečnou 
úlevu od bolesti. Pro dosažení adekvátní úlevy od bolesti během operace je zapotřebí souběžné 
medikace vhodnými analgetiky. 
 
Ošetření selat veterinárním léčivým přípravkem před kastrací zmírňuje pooperační bolesti. K eliminaci 
bolesti během chirurgického zákroku, je třeba současně aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum. 
Pro dosažení co největší úlevy od bolesti po operaci by měl být veterinární léčivý přípravek podaný 30 
minut před chirurgickým zákrokem. 
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Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat k léčbě silně dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, která vyžadují 
parenterální rehydrataci, protože je zde potenciální riziko renální toxicity. 
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Náhodné sebepoškození injekčně podaným přípravkem může způsobit silné bolesti. Lidé se známou 
přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAID) by se měli vyhnout kontaktu s 
veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc 
a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí je ihned důkladně 
vypláchněte vodou. 
 
Březost a laktace: 
Skot: Lze použít během březosti. 
Prasata: Lze použít během březosti a laktace. 
 
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce: 
Neaplikovat současně s glukokortikoidy, s jinými nesteroidními protizánětlivými přípravky nebo 
s antikoagulačními látkami. 
 
Předávkování: 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
Hlavní inkompatibility: 
Nejsou známy. 
 
 
7. Nežádoucí účinky 
 
Skot: 
 
Velmi vzácné (<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení): 
- Otok v místě injekčního podání1 
- Anafylaktoidní reakce2 
 
1 Po subkutánním podání: slabý a přechodný.  
2 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Prasata:  
 
Velmi vzácné (<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení): 
Anafylaktoidní reakce1 
 
1 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
 
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. 
Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové 
informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního 
lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci 
držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové 
informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: {údaje o národním 
systému}. 
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8. Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 
 
Skot: 
Jednorázová subkutánní injekce v dávce 0,5 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 10,0 ml na 100 kg 
živé hmotnosti) v kombinaci s léčbou antibiotiky nebo s odpovídající perorální rehydratační terapií. 
 
Prasata: 
Lokomotorické poruchy: 
Jednorázová intramuskulární injekce v dávce 0,4 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 2,0 ml/25 kg 
živé hmotnosti). Je-li to zapotřebí, lze za 24 hodin aplikovat druhou dávku meloxikamu. 
 
Zmírnění pooperačních bolestí: 
Jedna intramuskulární injekce v dávce 0,4 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg živé 
hmotnosti) před zákrokem. 
 
 
9. Informace o správném podávání 
 
Mimořádnou pozornost je nutno věnovat přesnému dávkování pomocí vhodného dávkovače. Pro 
zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
V průběhu použití zabraňte kontaminaci. 
 
 
10. Ochranné lhůty 
 
Skot: maso: 15 dní 
Prasata: maso: 5 dní 
 
 
11. Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.  
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a 
injekční lahvičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 
 
 
12. Zvláštní opatření pro likvidaci 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato 
opatření napomáhají chránit životní prostředí. 
 
 
13. Klasifikace veterinárních léčivých přípravků 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
 
14. Registrační čísla a velikosti balení 
 
EU/2/04/042/007-010, EU/2/04/042/001-002,  
 
Kartónové krabice s 1 nebo 12 bezbarvými skleněnými injekčními lahvičkami s obsahem 20 ml, 50 ml 
nebo 100 ml.  



37 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
 
15. Datum poslední revize příbalové informace 
 
{MM/RRRR} 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kontaktní údaje 
 
Držitel rozhodnutí o registraci: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Německo 
 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Labiana Life Sciences S.A. 
Venus, 26 
Can Parellada Industrial 
08228 Terrassa 
Španělsko 
 
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky: 
 

België/Belgique/Belgien  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  

 

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 

 
Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Виена, Австрия 
Tel: +359 2 958 79 98 

 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  

 
Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  

 

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10.  
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  

 
Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  
 

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

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  
 

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  
 

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 
 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
 

España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  
 

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekońskiego 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 4 72 72 30 00 
 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 21 313 5300  
 

Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 
 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 
 

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

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 
 

Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  
 

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
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
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Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  
 

Suomi/Finland  
Vetcare Oy 
PL/PB 99  
24101 Salo  
Puh/Tel: + 358 201443360  
 

Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tel: +46 (0)40-23 34 00 
 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 
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PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
 
1. Název veterinárního léčivého přípravku 
 
Novem 20 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 
 
 
2. Složení 
 
Každý ml obsahuje: 
Léčivá látka: Meloxicamum: 20 mg 
Pomocná látka: Ethanol: 150 mg 
 
Čirý, žlutý roztok. 
 
 
3. Cílové druhy zvířat 
 
Skot a prasata 
 
 
4. Indikace pro použití 
 
Skot: 
K léčbě akutních respiračních infekcí u skotu v kombinaci s příslušnou terapií antibiotiky ke snížení 
klinických příznaků. 
K léčbě diarey u telat starších jednoho týdne a u mladého, nelaktujícího skotu, v kombinaci s perorální 
rehydratační terapií ke snížení klinických příznaků.  
K podpůrné léčbě akutní mastitidy v kombinaci s terapií antibiotiky. 
Na úlevu pooperačních bolestí následujících po odrohování telat. 
 
Prasata: 
K léčbě neinfekčních poruch pohybového aparátu ke snížení příznaků kulhání a zánětu. 
K podpůrné léčbě puerperální septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie), 
s příslušnou terapií antibiotiky. 
 
 
5. Kontraindikace 
 
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocněním s krvácením 
nebo kde jde o ulcerogenní gastrointestinální změny.  
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek. 
K léčbě diarey u skotu, nepoužívat u zvířat mladších než jeden týden. 
 
 
6. Zvláštní upozornění 
 
Podání veterinárního léčivého přípravku telatům 20 minut před odrohováním mírní pooperační bolesti. 
Samotný veterinární léčivý přípravek neposkytne v průběhu procesu odrohování dostatečnou úlevu od 
bolesti. Pro dosažení adekvátní úlevy od bolesti během operace je zapotřebí souběžné medikace 
vhodnými analgetiky. 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat k léčbě silně dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, která vyžadují 
parenterální rehydrataci, protože je zde potenciální riziko renální toxicity. 
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Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Náhodné sebepoškození injekčně podaným přípravkem může způsobit silné bolesti. Lidé se známou 
přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAID) by se měli vyhnout kontaktu s 
veterinárním léčivým přípravkem.  
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc 
a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí je ihned důkladně 
vypláchněte vodou. 
 
Březost a laktace: 
Lze použít během březosti a laktace. 
 
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce: 
Neaplikovat současně s glukokortikoidy, s jinými nesteroidními protizánětlivými přípravky nebo 
s antikoagulačními látkami. 
 
Předávkování: 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
Hlavní inkompatibility: 
Nejsou známy. 
 
 
7. Nežádoucí účinky 
 
Skot: 
 
Velmi vzácné (<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení): 
- Otok v místě injekčního podání1 
- Anafylaktoidní reakce2 
 
1 Po subkutánním podání: slabý a přechodný.  
2 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Prasata: 
 
Velmi vzácné (<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):  
Anafylaktoidní reakce1 
 

1 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
 
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. 
Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové 
informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního 
lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci 
držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové 
informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: {údaje o národním 
systému}.  
 
 
8. Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 
 
Skot:  
Jednorázová subkutánní injekce v dávce 0,5 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 2,5 ml na 100 kg 
živé hmotnosti) v kombinaci s léčbou antibiotiky nebo s odpovídající perorální rehydratační terapií. 
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Prasata:  
Jednorázová intramuskulární injekce v dávce 0,4 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 2,0 ml 
na 100 kg živé hmotnosti) v kombinaci s příslušnou léčbou antibiotiky. Je-li to zapotřebí, lze za 
24 hodin aplikovat druhou dávku meloxikamu. 
 
 
9. Informace o správném podávání 
 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
V průběhu použití zabraňte kontaminaci. 
 
 
10. Ochranné lhůty 
 
Skot:  maso: 15 dní, mléko: 5 dní 
Prasata:  maso: 5 dní. 
 
 
11. Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.  
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a 
injekční lahvičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 
 
 
12. Zvláštní opatření pro likvidaci 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato 
opatření napomáhají chránit životní prostředí. 
 
 
13. Klasifikace veterinárních léčivých přípravků 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
 
14. Registrační čísla a velikosti balení 
 
EU/2/04/042/003-006, EU/2/04/042/011-014 
 
Kartónová krabice s 1 nebo 12 bezbarvými skleněnými injekčními lahvičkami s obsahem 20 ml, 50 ml 
nebo 100 ml.  
Kartónová krabice s 1 nebo 6 bezbarvými skleněnými injekčními lahvičkami s obsahem 250 ml. 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
 
15. Datum poslední revize příbalové informace 
 
{MM/RRRR} 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Kontaktní údaje 
 
Držitel rozhodnutí o registraci: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Německo 
 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Labiana Life Sciences S.A. 
Venus, 26 
Can Parellada Industrial  
08228 Terrassa 
Španělsko 
 
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky: 
 

België/Belgique/Belgien 
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  

 

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 

 
Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Виена, Австрия 
Tel: +359 2 958 79 98 

 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  

 
Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  

 

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10.  
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  

 
Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  
 

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

Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  
 

Nederland  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Netherlands B.V.  
Basisweg 10 
1043 AP Amsterdam 
Tel: +31 20 799 6950 
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Eesti  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Eesti filiaal  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viin, Austria 
Tel: +372 612 8000  
 

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 
 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
 

España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  
 

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekońskiego 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 4 72 72 30 00 
 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 21 313 5300  
 

Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 
 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 
 

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

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 
 

Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  
 

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
Tel: +421 2 5810 1211  
 

Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  
 

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
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Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tel: +46 (0)40-23 34 00 
 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 
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PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
 
1. Název veterinárního léčivého přípravku 
 
Novem 40 mg/ml injekční roztok pro skot  
 
 
2. Složení 
 
Každý ml obsahuje: 
Léčivá látka: Meloxicamum: 40 mg 
Pomocná látka: Ethanol: 150 mg 
 
Čirý, žlutý roztok. 
 
 
3. Cílové druhy zvířat 
 
Skot 
 
 
4. Indikace pro použití 
 
K léčbě akutních respiračních infekcí u skotu v kombinaci s příslušnou terapií antibiotiky ke zmírnění 
klinických příznaků. 
K léčbě diarey u telat starších jednoho týdne a u mladého, nelaktujícího skotu, v kombinaci s perorální 
rehydratační terapií ke zmírnění klinických příznaků. 
K podpůrné léčbě akutní mastitidy v kombinaci s terapií antibiotiky. 
Na úlevu pooperačních bolestí následujících po odrohování telat. 
 
 
5. Kontraindikace 
 
Nepoužívat u zvířat s narušenou funkcí jater, srdce nebo ledvin nebo s onemocněním s krvácením 
nebo s prokázanými ulcerogenními gastrointestinálními lézemi. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, nebo na některou z pomocných látek. 
K léčbě diarey u skotu, nepoužívat u zvířat mladších než jeden týden. 
 
 
6. Zvláštní upozornění 
 
Podání veterinárního léčivého přípravku telatům 20 minut před odrohováním mírní pooperační bolesti. 
Samotný veterinární léčivý přípravek neposkytne v průběhu procesu odrohování dostatečnou úlevu od 
bolesti. Pro dosažení adekvátní úlevy od bolesti během operace je zapotřebí souběžné medikace 
vhodnými analgetiky. 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat k léčbě silně dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, která vyžadují 
parenterální rehydrataci, protože je zde potenciální riziko renální toxicity. 
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Náhodné sebepoškození injekčně podaným přípravkem může způsobit silné bolesti. Lidé se známou 
přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAID) by se měli vyhnout kontaktu s 
veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc 
a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 
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Vzhledem k riziku náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem a známým nežádoucím 
účinkům léků třídy NSAID a jiných inhibitorů prostaglandinu na těhotenství a/nebo embryofetální 
vývoj by neměly tento veterinární léčivý přípravek podávat těhotné ženy nebo ženy, které se snaží 
otěhotnět. 
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí je ihned důkladně 
vypláchněte vodou. 
 
Březost a laktace: 
Lze použít během březosti a laktace. 
 
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce: 
Neaplikovat současně s glukokortikosteroidy, s jinými NSAID nebo s antikoagulačními látkami. 
 
Předávkování: 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
Hlavní inkompatibility: 
Nejsou známy. 
 
 
7. Nežádoucí účinky 
 
Skot: 
 
Velmi vzácné (<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení): 
- Otok v místě injekčního podání1  
- Anafylaktoidní reakce2 
 
1 Po subkutánním podání: slabý a přechodný.  
2 Mohou být vážné (i fatální) a je třeba je léčit symptomaticky. 
 
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
 
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. 
Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové 
informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního 
lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci 
držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové 
informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: {údaje o národním 
systému}. 
 
 
8. Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 
 
Jednorázová subkutánní injekce v dávce 0,5 mg meloxikamu/kg živé hmotnosti (tj. 1,25 ml na 100 kg 
živé hmotnosti), podle potřeby v kombinaci s léčbou antibiotiky nebo s odpovídající perorální 
rehydratační terapií.  
 
 
9. Informace o správném podávání 
 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
V průběhu použití zabraňte kontaminaci. 
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10. Ochranné lhůty 
 
Maso: 15 dní, mléko: 5 dní. 
 
 
11. Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a 
injekční lahvičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 
 
 
12. Zvláštní opatření pro likvidaci 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.  
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato 
opatření napomáhají chránit životní prostředí.  
 
 
13. Klasifikace veterinárních léčivých přípravků 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
 
14. Registrační čísla a velikosti balení 
 
EU/2/04/042/015-018 
 
Balení s 1 nebo 12 bezbarvými skleněnými injekčními lahvičkami s obsahem 50 ml nebo 100 ml.  
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
 
15. Datum poslední revize příbalové informace 
 
{MM/RRRR} 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kontaktní údaje 
 
Držitel rozhodnutí o registraci: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Německo 
 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Labiana Life Sciences S.A. 
Venus, 26 
Can Parellada Industrial  
08228 Terrassa 
Španělsko 
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky: 
 

België/Belgique/Belgien  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  

 

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 

 
Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Виена, Австрия 
Tel: +359 2 958 79 98 

 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  

 
Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  

 

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10.  
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  

 
Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  
 

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

Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  
 

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  
 

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 
 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
 

España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  
 

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekońskiego 3 
00-728 Warszawa 
Tel.: + 48 22 699 0 699 
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France  
Boehringer Ingelheim Animal Health France, 
SCS  
29, avenue Tony Garnier 
69007 Lyon 
Tél : +33 4 72 72 30 00 
 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 21 313 5300  
 

Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 
 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 
 

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

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 
 

Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  
 

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
Tel: +421 2 5810 1211  
 

Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  
 

Suomi/Finland  
Vetcare Oy 
PL/PB 99  
24101 Salo  
Puh/Tel: + 358 201443360  
 

Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tel: +46 (0)40-23 34 00 
 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 
 

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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