PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 5 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

benzylalkohol 50 mg

kyselina chlorovodikova

meglumin

makrogol 400

makrogol 1500

chlorid sodny

voda na injekciu

Ciry, zeleno-zlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (tel'ata a mlady hovidzi dobytok) a oSipané.
3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel'ovy druh

Hovédzi dobytok:

Akutne respira¢né infekcie hovadzieho dobytka v kombindcii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zmiernenie Kklinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na znizenie klinickych priznakov pri
telatach starSich ako jeden tyzdefi a pri mladom, nelaktujicom hovadzom dobytku.

Na zmiernenie pooperaénej bolesti pri telatach po odrohovani.

OSipané:
Liecba neinfekénych porach pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mékkych tkaniv ako je napr. kastracia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenou funkciou peéene, srdca alebo obliCiek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord z pomocnych Iatok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri telatach mladsich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ pri o§ipanych mladsich ako 2 dni.




3.4 Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mindt pred odrohovanim redukuje pooperac¢nu bolest’.
Veterindrny liek sam neposkytuje dostatoénu til'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania.

Na dosiahnutie dostato¢nej ilavy od bolesti pocas operacie je potrebna sucasna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osetrenie prasiatok veterinarnym liekom pred kastraciou zmierfiuje poopera¢né bolesti. Na eliminaciu
bolesti pocas chirurgického zakroku treba si¢asne aplikovat’ vhodné anestetikum, resp. sedativum.

Pre dosiahnutie ¢o najvicsej ulavy od bolesti po operacii by mal byt’ veterinarny liek podany 30 minat
pred chirurgickym zakrokom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa vyskytnl neZiaduce UCinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové (NSAID) lieky sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok a osipané:

Casté Bolest’ v mieste vpichu', opuch v mieste vpichu!
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych

zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia

(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodné.
2 Mbze byt zavazné (vratane fatalneho) a malo by sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky




Gravidita a laktécia:

Hovadzi dobytok:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Osipané:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo s anti-
koagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Hovadzi dobytok:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.10 ml/100 kg z.hm.)
v kombinécii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou rehydrata¢nou terapiou.

Ogsipané:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml/25 kg z.hm.). Ak
je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht davku meloxikamu. Druhu injekciu sa odporaca
podat’ do iného miesta, ked’Ze tolerancia v mieste vpichu bola posudzovana len po jednej injekcii.

Zmiernenie pooperacnych bolesti:
Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,4 ml/5 kg zivej

hmotnosti) pred zakrokom.

Mimoriadnu pozornost treba venovat’ presnému davkovaniu pomocou vhodného davkovaca
a spravnemu stanoveniu zivej hmotnosti.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:

Maéso a vnatornosti: 15 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

Osipané:
Maso a vnutornosti: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06



4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Meloxikam ma taktiez proti-endotoxické vlastnosti, pretoze bolo preukazané, Ze inhibuje
produkciu thromboxanu B, navodenu pri tel'atach a oSipanych po aplikacii endotoxinu E. coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Po jednorazovej subkutannej davke 0,5 mg/kg meloxikam boli pri mladom hovéddzom dobytku za 7,7

hodin dosiahnuté koncentracie Cmax 2,1 pg/ml.
Po intramuskularnych davkach 0,4 mg/kg meloxikam boli pri osipanych za 1 hodinu dosiahnuté
koncentracie Cmax 1,1 do 1,5 pg/ml.

Distribucia:
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu st
Vv peceni a obli¢kach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus:

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri hovddzom dobytku predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI€¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodne;j latky.

Pri o$ipanych obsahuje zI¢ a mo¢ len stopy povodne;j latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,

derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie:
Meloxikam je po subkutannej aplik&cii pri mladom hovadzom dobytku vylac¢eny v pol¢ase 26 hodin.

Biologicky pol¢as pri osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
Priblizne 50% aplikovanej davky je vylu¢ovanych mo¢om a zvySok vykalmi.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovéavanie

Injekénu liekovku uchovavat’ v Skatuli, na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartoénové obaly s 1 bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou typu I s obsahom 100 ml, uzavretou
bromobutylovou gumenou zéatkou a hlinikovym uzéverom.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/09/098/001

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Détum prvej registracie: 07/07/2009

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, osipané a kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak sa tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Etanol

150 mg

Glycin

Kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny

Meglumin

Makrogol 300

Poloxamér 188

Citronan sodny

Voda na injekciu

Ciry zIty roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané a kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel'ovy druh

Hovadzi dobytok:

Akutne respiraéné infekcie hovidzieho dobytka v kombinacii s prisluSnou antibiotickou lie¢bou na

zmiernenie Klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov pri
tel'atach starSich ako jeden tyzdeni a pri mladom, nelaktujucom hovadzom dobytku.

Podporna liecba akitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lieCbou.

Na zmiernenie pooperaénej bolesti pri telatach po odrohovani.

OSipané:

Lie¢ba neinfekénych portich pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou

antibiotickou lie¢bou.

Kone:

Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akatnej poruche pohybového aparéatu.

Na ul'avu bolesti sposobenej kolikou koni.




3.3 Kontraindikacie

Pozri bod 3.7.

Nepouzivat’ pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ pri zvieratach s naruSenou funkciou peéene, srdca alebo obliCiek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri telatach mladSich ako jeden tyzden.

3.4  Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperaént bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostato¢ni tl'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania.

Na dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sic¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe€né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa objavia neziaduce Ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenterdlnu rehydrataciu, pre potencidlne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostatocnej ul’'avy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Néhodné samoinjikovanie moze mat za nasledok vznik silnej bolesti.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukazte obal alebo pisomni
informaciu lekarovi

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok, osipané a kone:

Casté Opuch v mieste vpichu®
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych

zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia

(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodny opuch po subkutannom podani pri hovadzom dobytku a intravendznom podani pri
konoch.
2Mbze byt zavazny (vratane fatilneho) a mal by sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgénu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaja v
pisomnej informécii pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Hovéadzi dobytok a o§ipané: ~ Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujucich kobylach.
Pozri bod 3.3.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovédzi dobytok:

Jednorazové subkuténna alebo intravendzna injekcia v ddvke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj.2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombindcii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Jednorazové intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml na 100 kg z.hm.)
v kombinadcii s prisluSnou antibiotickou lieCbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druha
davku meloxikamu.

Kone:
Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 3 m1/100 kg z.hm.).

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Pri liecbe skupiny zvierat pouzivajte odberovu ihlu, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu
zatky. Maximalny pocet prepichnuti by mal byt obmedzeny na 20.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5dni
OSsipané:

Maso a vnutornosti: 5 dni



Kone:
Maéso a vnatornosti: 5dni
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QM01AC06
4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktiez preukazané, ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B2z navodenu po aplikacii endotoxinu E. coli pri tel'atach, laktujucich kravach a
oSipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg Z.hm. mladému hovadziemu

dobytku a laktujucim kravdm bola maximalna priemerna koncentracia Cmax Vv plazme 2,1 pug/ml, resp.
2,7 pg/ml dosiahnuta za 7,7 resp. za 4 hodiny.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg Z.hm. bola pri o§ipanych
maximalna priemerna koncentracia Cmax v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribdcia:
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu su v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus:

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri hovddzom dobytku predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

Pri o$ipanych obsahuje z1¢ a mo¢ len stopy pévodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus pri konoch nebol skiimany.

Vylucovanie:
Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii pri mladom

hovédzom dobytku a laktujdcich kravéch.

Biologicky pol¢as pri osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
Pri kofioch po intravenéznom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.
Priblizne 50% aplikovanej davky je vylu¢ovanych mocom a zvySok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z ddévodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
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5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, na ochranu pred svetlom.
Neuchovavat' v chladni¢ke ani mraznicke. Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartéonové obaly s 1 bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou typu I s obsahom 50 ml, 100 ml a
250 ml uzavretou bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/07/2009

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 30 mg/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Meloxikam 30 mg

Pomocné latky:

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Benzylalkohol 20 mg
Kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny

Meglumin

Makrogol 1500

N-metylpyrolidon 200 mg

Voda na injekciu

Ciry zIty roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok a osipané.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel'ovy druh

Hovadzi dobytok:

Akutne respiraéné infekcie hovidzieho dobytka v kombinacii s prisluSnou antibiotickou lie¢bou na

zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov pri
tel'atach starSich ako jeden tyzden a pri mladom, nelaktujucom hovadzom dobytku.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lieCbou.

Na zmiernenie pooperaénej bolesti pri telatach po odrohovani.

OSipané:

Lie¢ba neinfekénych portich pohybového apardtu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou

antibiotickou lie¢bou.

3.3 Kontraindikacie

Pozri bod 3.7.

Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenou funkciou peéene, srdca alebo obliCiek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych Iatok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri telatach mladsich ako jeden tyzden.




3.4 Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mintt pred odrohovanim redukuje poopera¢ni bolest’.
Veterindrny liek sam neposkytuje dostatoénu til'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania.

Na dosiahnutie dostato¢nej ilavy od bolesti poCas operacie je potrebna suc¢asnd medikacia vhodnymi
analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi. V laboratornych $tadiach na krélikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-
metylpyrolidén sa preukazali fetotoxické u¢inky. Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny,
ktoré mozu byt tehotné, maju tento veterinarny liek pouzivat’ vel'mi opatrne, aby sa zabranilo
nahodnému samoinjikovaniu.

Osobhitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovadzi dobytok a osipané:

Casté Bolest' v mieste vpichu®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

1 Prechodny opuch po subkutannom podani pri hovidzom dobytku.
2 Mbze byt zavazny (vratane fatilneho) a mal by sa liedit’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita, laktacia a plodnost’:
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Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri hovddzom dobytku a osipanych pocas gravidity
u laktécie, alebo pri zvieratach uréenych na chov. V laboratornych studiach na kralikch a potkanoch s
pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukazali fetotoxické uéinky. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pozri bod 3.3.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna injekcia v ddvke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml na 150 kg z.hm.) v
kombinacii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajiucou peroralnou rehydrata¢nou terapiou.

Osipané:

Jednorazové intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml na 150 kg z.hm.)
v kombindcii s prisluSnou antibiotickou lieCbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druha
davku meloxikamu.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Pri liecbe skupiny zvierat pouzivajte odberovu ihlu, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu
zatky. Maximalny pocet prepichnuti by mal byt obmedzeny na 20.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
OSipané:

Maso a vnutornosti: 5 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje

inhibiciu syntézy prostaglandinov, méa protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tiez
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kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktiez preukazané, ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu Bz navodenu po aplikacii endotoxinu E. coli pri tel'atach, laktujucich kravach a
osipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg z.hm. mladému hovadziemu

dobytku a laktujicim kravam bola maximalna priemerna koncentracia Cmax Vv plazme 2,1 ug/ml, resp.
2,7 ug/ml dosiahnuté za 7,7 resp. za 4 hodiny.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg t.hm. bola pri osipanych
maximalna priemerna koncentrécia Cmax v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribdcia:
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu su v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus:

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri hovddzom dobytku predstavuje taktiez hlavny produkt
vylu¢ovany v mlieku a v zI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy povodnej latky.

Pri o8ipanych obsahuje 71¢ a mo¢ len stopy pévodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,

derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne.

Vylucovanie:
Biologicky pol¢as meloxikamu je 26 hodin, resp. 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii pri mladom

hovadzom dobytku a laktujucich kravach.

Biologicky polcas pri osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
Priblizne 50% aplikovanej davky je vylu¢ovanych moc¢om a zvySok vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studif kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Kartéonové obaly s 1 bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou typu I s obsahom 50 ml, 100 ml a
250 ml uzavretou bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 07/07/2009

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 15 mg/ml perorélna suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U¢inné latky:
Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Benzoan sodny 1,5mg

sorbitol

glycerol

sodna sol’ sacharinu

xylitol

oxid kremicity koloidny bezvody

hydroxyetylcelul6za

kyselina citrénova

medova aréma

voda Cistena

Z1ta, vodna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri ak(tnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach koni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujdcich kobyléch.

Nepouzivat pri konoch trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach pre potenciélne
riziko renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajlca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) by sa mali vyhnt
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lek&rsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento liek moze spdsobit’ podrazdenie o¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé Hnacka’, strata chuti do jedla, letargia, bolest’ brucha,

(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, kolitida, urtikdria (Zihtavka)

vratane ojedinelych hléseni): Anafylaktické reakcie?

! Reverzibilné.
2 Mbze byt zavazné (vratane fatalneho) a malo by sa lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnll neziaduce U€inky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne $tadie pri hovadzom dobytku nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické

a maternotoxické ucinky.

Avsak doposial nie su ziadne udaje pre kone, preto sa pri tomto druhu zvierat neodportaca
pouzitie pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podavat bud’ zamiesany do krmiva alebo priamo do ustnej dutiny v davke 0,6 mg meloxikamu/kg
z.hm. raz denne az 14 dni.
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V pripade, Ze liek je zamieSavany do krmiva, ma sa podat’ v malom mnozZstve krmiva este pred
kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j strickacky lieku prilozenej v baleni.

Striekacka je pripojena ku fl'asticke a ma mierku podl'a kg Zivej hmotnosti.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Po podani lieku treba fTasticku uzatvorit’ vieCkom, umyt odmernu striekacku teplou vodou a nechat’ ju
ususit’.

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
V pripade predavkovania zacat’ symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, m4 protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom.

Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti, pretoZe bolo preukazang, ze inhibuje produkciu
tromboxanu B2 navodend pri tel'atach a prasatach po intravendznej aplikécii endotoxinu E.coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:

Ak je liek pouZivany podla odporu¢aného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani
je priblizne 98%. Maximalne koncentracie v plazme st dosiahnuté priblizne po 2 — 3 hodinach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, ze nedochadza ku kumulacii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.

Distribucia:
Priblizne 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 I/kg.

Metabolizmus:

Metabolizmus je kvalitativne podobny pri potkanoch, mini-prasiatkach, u I'udi, pri hovadzom dobytku
a oSipanych, ale st tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené pri vSetkych druhoch st 5-
hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus pri kotioch nebol preskimany.
Bolo preukazané, ze vSetky hlavné metabolity st farmakologicky inaktivne.

Eliminacia:
Meloxikam je vylucovany s konecnym polc¢asom 7,7 hodin.
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5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovéavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biele, obdiznikové fTase z polyetylénu s vysokou hustotou s objemom 250 ml alebo 500 ml lieku s
Uzkym hrdlom, uzavreté bielym polypropylénovym skrutkovacim uzaverom a

polypropylénovym priehl'adnym vieckom s priestorom na zahrnutie polypropylénovej odmernej
striekacky s piestom zo syntetickej gumy. Kartonova skatul’a s 1 bielou okrihlou polyetylénovou
flasou s vysokou hustotou obsahujiicou 100 ml lieku uzavreta bielym polypropylénovym
skrutkovacim uzaverom a 1 polypropylénovou odmernou stricka¢kou s piestom zo syntetickej gumy.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registrécie: 07/07/2009

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

100 ml

4. CIEPOVE DRUHY

Hovadzi dobytok (tel’atd a mlady hovéddzi dobytok) a oSipané

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c.
Osipané: i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéadzi dobytok: Maso a vndtornosti: 15 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
Osipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovavat’ v katuli, na ochranu pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“
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Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/09/098/001

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 5 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/ml

3.  CIEBOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (tel'ata a mlady hovidzi dobytok) a oSipané

4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c.
Osipané: i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéadzi dobytok: Maso a vndtornosti: 15 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
Osipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovavat’ v $katuli, na ochranu pred svetlom.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3.  VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. CIEPOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané a kone

5.  INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Hovéadzi dobytok: s.c. alebo i.v.
Osipané: i.m.
Kone: i.v.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéadzi dobytok: Maso a vnuatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané, kone: Maso a vnatornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovavat’ v katuli, na ochranu pred svetlom.
Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke. Chranit’ pred mrazom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

28



Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/09/098/002 (50 ml)
EU/2/09/098/003 (100 ml)
EU/2/09/098/004 (250 ml)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. CIEZOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané a kone

|4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c. alebo i.v.

Osipané: i.m.

Kone: i.v.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéadzi dobytok: Maso a vnuatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni

Osipané, kone: Maso a vnatornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, na ochranu pred svetlom.
Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznic¢ke. Chranit’ pred mrazom.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 20 mg/ml pre hovédzi dobytok, osipané a kone

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 20 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 30 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 30 mg/ml

3.  VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. CIEZOVE DRUHY

Hovadzi dobytok a oSipané

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Hovéadzi dobytok: s.c.
Osipané: i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovédzi dobytok: Maso a vnuatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvieraté.

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/09/098/005 (50 ml)
EU/2/09/098/006 (100 ml)
EU/2/09/098/007 (250 ml)

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 30 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 30 mg/ml

3. CIEZOVE DRUHY

Hovadzi dobytok a oSipané

|4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c.
Osipané: i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt1 informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovédzi dobytok: Maso a vnatornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni
Osipané: Maso a vnutornosti: 5 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 30 mg/ml pre hovidzi dobytok a o$ipané

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 30 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartéonova sklada¢ka 100 ml
HDPE fP’asti¢ka 250 ml a 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 15 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 15 mg/ml

3.  VEZKOST BALENIA

100 ml
250 ml
500 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kone

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne.
Podavat’ bud’ zamie$any do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Méso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

36



Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/09/098/008 (100 ml)
EU/2/09/098/009 (250 ml)
EU/2/09/098/010 (500 ml)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cCislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE fPasticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Melovem 15 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 15 mg/ml

3.  CIECOVE DRUHY

Kone

4. CESTY PODANIA

Peroralne.
Podévat’ bud’ zamieSany do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na l'udska spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 6 mesiacov.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Né&zov veterindrneho lieku

Melovem 5 mg/ml injek¢ny roztok pre hovéddzi dobytok a oSipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ucinné latky:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 50 mg

Ciry, zeleno-zlty injekény roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel'ata a mlady hovddzi dobytok) a osipané.
4, Indikacie na pouzitie

Hovadzi dobytok:

Akutne respiraéné infekcie hovéadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov pri
tel'atach starSich ako jeden tyzden a pri mladom, nelaktujicom hovédzom dobytku.

Na zmiernenie pooperaénej bolesti pri tel'atach po odrohovani.

Ofsipané:
Neinfekéné poruchy pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mékkych tkaniv ako je napr. kastracia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri telatach mladSich ako jeden tyzden.

Nepouzivat’ pri osipanych mlad$ich ako 2 dni.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 mintt pred odrohovanim redukuje poopera¢ni bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostato¢ni ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sicasna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osetrenie prasiatok veterinarnym liekom pred kastraciou zmierfiuje pooperacné bolesti. Na eliminaciu
bolesti pocas chirurgického zakroku treba stiGasne aplikovat’ vhodné anestetikum, resp. sedativum.

Pre dosiahnutie ¢o najvicsSej ulavy od bolesti po operacii by mal byt’ veterinarny liek podany 30 minat
pred chirurgickym zakrokom.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa vyskytnt neziaduce G¢inky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyZzaduju parenterdlnu rehydratéciu, pre potencialne riziko renélnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Néhodné samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Cudia so zndmou
precitlivenostou na NSAID lieky sa musia vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Hovédzi dobytok: Méze sa pouzit’ pocas gravidity.
Osipané: Mdze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania §tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Hovadzi dobytok a oSipané:

Casté Bolest’ v mieste vpichu', opuch v mieste vpichu'
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych

zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hléseni):

! Prechodné.
2 Mbze byt zavazné (vratane fatalneho) a malo by sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho licku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
email:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Hovéadzi dobytok:

Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 10 ml/100 kg z.hm.)
v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou perordlnou rehydrataénou terapiou.
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Osipané:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazové intramuskulérna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml/25 kg z.hm.). Ak
je potrebné je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhti davku meloxikamu. Druhu injekciu sa odporuca
podat’ do iného miesta, ked’ze tolerancia v mieste vpichu bola posudzovana len po jednej injekcii.

Zmiernenie pooperacnych bolesti:

Jedna intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti (t.j. 0,4 ml/5 kg zivej
hmotnosti) pred zakrokom.

Mimoriadnu pozornost’ treba venovat’ presnému dédvkovaniu pomocou vhodného davkovaca

a spravnemu stanoveniu zivej hmotnosti.

9. Pokyn o spravnom podani

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
10. Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:

Maso a vnatornosti: 15 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

Osipané:
Maso a vnutornosti: 5 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, na ochranu pred svetlom.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fI'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/09/098/001

Kartonové obaly s 1 sklenenou liekovkou s obsahom 100 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny0auka Bearapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Néadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E\M\ado

Neocell EITE

100 Yy . EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopopewon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 2 99 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hotovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com
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Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvnpog

Neocell ETIE

100 Yy . EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopopewon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Né&zov veterindrneho lieku

Melovem 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovéddzi dobytok, oSipané a kone
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ucinné latky:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:
Etanol 150 mg

Ciry zIty injekény roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané a kone.
4, Indikacie na pouzitie

Hovéadzi dobytok:

Akutne respira¢né infekcie hovddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombindcii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov pri
telatach star$ich ako jeden tyzden a pri mladom, nelaktujicom hovédzom dobytku.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou liecbou.

Na zmiernenie pooperaénej bolesti pri telatach po odrohovani.

Osipané:

Lie¢ba neinfekénych porich pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou lie¢bou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akatnej poruche pohybového aparatu.
Na ulavu bolesti spdsobene;j kolikou koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri kofioch mlad$ich ako 6 tyzdiiov.

Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenou funkciou peéene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord z pomocnych latok.
Nepouzivat' na lie¢bu hnacky pri telatach mladsich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje poopera¢na bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostato¢nu tl'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti poCas operacie je potrebna sic¢asna medikacia vhodnymi
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analgetikami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa objavia neziaduce uc¢inky, lie¢bu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyZzaduju parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostatocnej tl'avy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagn6za a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi

Gravidita a laktacia:
Hovadzi dobytok a oSipané: Mo6ze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujucich kobylach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok, oSipané a kone:

Casté Opuch v mieste vpichu?
(1 az 10 zvierat/100 lieenych

zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia

(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodny opuch po subkutannom podani pri hovadzom dobytku a intravendznom podani pri
konoch.
2Mbze byt zavazny (vratane fatdlneho) a mal by sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterindrneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
email:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

cast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

OSipané:

Jednorazové intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml na 100 kg z.hm.)
v kombindcii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu
davku meloxikamu.

Kone:
Jednorazova intraveno6zna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z.hm. (tj. 3 ml/100 kg t.hm.).

9. Pokyn o spravnom podani
V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Pri lie¢be skupiny zvierat pouzivajte odberovi ihlu, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu
zatky. Maximalny pocet prepichnuti by mal byt obmedzeny na 20.

10. Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5dni
OSipané:

Maso a vnutornosti: 5 dni
Kone:

Maso a vnutornosti: 5dni

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, na ochranu pred svetlom.

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznic¢ke. Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fI'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie lieckov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

48



13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/09/098/002
EU/2/09/098/003
EU/2/09/098/004

Kartoénové obaly s 1 sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informaécie pre pouzivatePov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce t&inky:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Miestni zastupcovia a kontaktné tdaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny0auka bearapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

49


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EALGOa
Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog

EL-14451 Metopoppwon ATTikng
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123
ES-08191, Rubi — Barcelona
Tel: +34 637 370492

farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33 2 99 00 92 92

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

50


mailto:farmakovigilance@cymedica.com
mailto:info@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:pharmacovigilance@dopharma.com
mailto:norge@salfarm.com
mailto:pharmacovigilance@neocell.gr
mailto:pharmakovigilanz@dopharma.de
mailto:farmacovigilancia@dopharma-iberia.com
mailto:PhV@dopharma.pl
mailto:farmacovigilancia@vetlima.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpemon ATTiKNg

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Romaéania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Né&zov veterindrneho lieku

Melovem 30 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a osipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ucinné latky:
Meloxikam 30 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 20 mg
N-metylpyrolidén 200 mg

Ciry zIty injekény roztok.

3. Cielové druhy
Hovédzi dobytok a osipané.
4. Indikacie na pouZzitie

Hovadzi dobytok:

Akutne respiraéné infekcie hoviadzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov pri
telatach starich ako jeden tyzdeti a pri mladom, nelaktujicom hovadzom dobytku.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti pri tel'atach po odrohovani.

Osipané:

Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi
poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektord z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri telatach mladSich ako jeden tyzden.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minat pred odrohovanim redukuje pooperaénu bolest’.
Veterinarny liek sam neposkytuje dostato¢ni tl'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ulavy od bolesti pocas operacie je potrebna suc¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Ak sa objavia neziaduce G¢inky, lie¢bu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

52



Nepouzivat’ pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko rendlnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti.

Ludia so znamou precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informéciu lekérovi. V laboratornych stadiach na kréalikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-
metylpyrolidén sa preukazali fetotoxické uéinky. Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny,
ktoré moézu byt tehotné, maju tento veterinarny liek pouzivat’ vel'mi opatrne, aby sa zabranilo
nahodnému samoinjikovaniu.

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri hovdadzom dobytku a osipanych pocas gravidity
a laktacie, alebo pri zvieratach uréenych na chov. V laboratornych stadiach na kréalikoch a potkanoch s
pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukazali fetotoxické ucinky. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility:
Z doévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Hovadzi dobytok a oSipané:

Casté Bolest’ v mieste vpichu

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaktoidna reakcia

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodny opuch po subkutannom podani u hovidzieho dobytka.
2 Mbze byt zavazny (vratane fatilneho) a mal by sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

email:neziaduce_ucinky @uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

cast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Hovadzi dobytok:
Jednorazova subkutanna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml na 150 kg Z.hm.) v
kombinacii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajicou peroralnou rehydrata¢nou terapiou.

OSipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml na 150 kg z.hm.)
v kombinécii s prislusnou antibiotickou lie¢bou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu
davku meloxikamu.

9. Pokyn o spravnom podani

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Pri lie¢be skupiny zvierat pouzivajte odberovu ihlu, aby sa zabranilo nadmernému prepichovaniu
zatky. Maximalny pocet prepichnuti by mal byt obmedzeny na 20.

10. Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok:

Maso a vnutornosti: 15 dni
Mlieko: 5 dni
Osipané:

Maso a vnutornosti: 5 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a fTasi po Exp. Datum
exspirécie sa vzt'ahuje na posledny deit v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekdrom alebo
lek&rnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006
EU/2/09/098/007
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Kartonové obaly s 1 sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 50 ml, 100 ml alebo 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL -4941 VX Raamsdonksveer

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny0auka bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miunster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

EALGoa

Neocell EITE

100 yAp. EOvicng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopopewon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
FR-35220 Chateaubourg
Tél: +33299 00 92 92

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timig 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvnpog

Neocell ETIE

100 Yy . EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopuoppwon ATTIKNg

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainlaakkeet
PL 425

F1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. N&zov veterinarneho lieku

Melovem 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone
2. ZloZenie

Jeden ml obsahuje:

U&inné latky:
Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,5 mg

Zlta, vodna suspenzia.

3. Cielové druhy

Kone.

4. Indikacie na pouZzitie

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach koni.
5 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri gravidnych alebo laktujdcich kobéach.

Nepouzivat pri konoch trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie, s
porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach pre potenciélne
riziko toxicity pre oblicky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lek&rovi pisomnud informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento lieck mo6ze sposobit’ podrazdenie oc¢i. Pri zasiahnuti o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne $tadie pri hovadzom dobytku nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické

a maternotoxické ucinky.

Avsak doposial’ nie s ziadne idaje pre kone, preto sa pri tomto druhu zvierat neodporuca
pouZitie pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
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antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit' symptomaticku liecbu.

1. Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé Hnacka®, strata chuti do jedla, letargia, bolest’ brucha,

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, kolitida, urtikéria (ZihTavka)

vratane ojedinelych hlaseni): Anafylaktické reakcie?

! Reverzibilné.
2 Mbze byt zavazné (vratane fatalneho) a malo by sa lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnll neziaduce U€inky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich Géinkov je d6lezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpeénosti
veterindrneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:
email:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

cast’ Farmakovigilancia

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Podavat’ bud’ zamiesany do krmiva alebo priamo do Gstnej dutiny v davke 0,6 mg meloxikam/kg z.hm.
raz denne az 14 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

V pripade, Ze liek je zamieSavany do krmiva, ma sa podat’ v malom mnozstve krmiva este pred
kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky lieku priloZenej v baleni.

Striekacka je pripojena ku fl'asticke a ma mierku podl'a kg Zivej hmotnosti.

Po podani lieku treba fTasticku uzatvorit’ vieckom, umyt odmernu striekacku teplou vodou a nechat’ ju
ususit’.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

V priebehu pouZzivania zabranit’ kontamindcii.

10. Ochranné lehoty

Maéso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov, ak sa uchovavat pri teplote do 25
°C.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v salade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Kartonové skatul’ka s 1 fl'askou po 100 ml.
Flasa s objemom 250 ml alebo 500 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Miestni zastupcovia a kontaktné Udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
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Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Peny6auxka bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Ceska republika

Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

E2LGda
Neocell EITE

100 Yy . EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog

EL-14451 Metapdpewon ATTiKNg
TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com

Magyarorszag
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Malta

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Nederland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Norge

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4
N-0160 Oslo

TIf: +47 902 97 102
norge@salfarm.com

Osterreich

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Miinster

Tel: +49 (0)2501 594 349 20
pharmakovigilanz@dopharma.de
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Espafia

Dopharma Iberia

Avenida de la Llana 123

ES-08191, Rubi — Barcelona

Tel: +34 637 370492
farmacovigilancia@dopharma-iberia.com

France

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
FR-44150 Vair-sur-Loire

Tél: +33 (0)6 99 29 27 43

pharmacovigilance@dopharma-france.com

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.

Vidikovac 20

HR-10000 Zagreb

Tel +385 91 364 3731
visnja.pintar-alicevic@arnika-veterina.hr

Ireland

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

island

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK- 6000 Kolding
TIf: +45 7550 80 80
info(@salfarm.com

Italia

Dopharma Italia S.R.L.

Via delle Porte Nuove, 20
IT-50144 Firenze

Tel +39 (346) 14 26 164
servizioclienti@dopharma.it

Kvnpog

Neocell ETIE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapdpewon ATTIKNG

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl

Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos
Agro-Pecuérios, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
PT-2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:
farmacovigilancia@vetlima.com

Tel: +351 964404163

Romania

Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
RO-Judetul Timis 307200
Tel: +40 728 138 903
a.ardelean@dopharma.ro

Slovenija

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel. +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Slovenska republika

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
PL 425

FI1-20101 Turku

Puh: +358 10 4261
drugsafety@orionpharma.com

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C

2. Van

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0)767 834 810
scan@salfarm.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Magnum Veterinaaria AS Dopharma Research B.V.

Vae 16 Zalmweg 24

EE-Laagri 76401, Harjumaa NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel: +372 53930234 Tel. +31-162-582000

vetsafety@magnum.ee pharmacovigilance@dopharma.com
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