PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml perorélni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytndé pro Fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

natrium-benzoéat 1,75 mg

sorbitol

glycerol

polysorbat 80

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

koloidni bezvody oxid kiemicity

hyetelosa

monohydréat kyseliny citronové

natrium-cyklamat

sukralosa

anyzové aroma

¢i8téna voda

Zlutozelena suspenze

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u ps.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydnda.

Viz bod 3.7.



3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatteni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvySené renalni toxicity.

Tento ptipravek pro psy nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro pouziti u tohoto druhu.
U kocek je tieba pouzit Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Lidé se zndmou precitlivélosti na nesteroidni protizdnétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Nechutenstvi®, apatie?

(< 1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat, | Zvraceni', prijem?, krev ve stolici® 2, krvacivy prijem?,
vCetné ojedinélych hlasent): zvraceni krvel, gastrointestinalni viedy?, viedy v tenkém
sttevé!, viedy v tlustém stieve!

Selhani ledvin?

Zvysené hodnoty jaternich enzymu?

! Tyto nezadouci u¢inky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1écby, jsou ve vétsing piipadi
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo

i fatalni. Dojde-li k nezadoucim u¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
2 Okultni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni daje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

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

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické ucinky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.



-----

nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vsak musi fidit podle farmakokinetickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Podavat zamichané v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pted pouzitim dobfe protiepat.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podadvanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti jednou
denn¢ (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii 1ze, po dosaZeni klinické odezvy na 1é¢bu (po > 4 dnech), nastavit davku
ptipravku Meloxoral na u¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného
s chronickym muskuloskeletdrnim onemocnénim a tato davka se mtize Casem zmenit.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani.

Suspenzi piipravku Ize aplikovat pomoci odméfovaci stiikacky priloZzené v baleni.

Stiikacka je ptipojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé
hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako tivodni davku podat

dvojnésobek udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlep$enti, je
tteba nejpozdéji za 10 dni 1é¢bu prerusit.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

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

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1éCbu.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QM01ACO06.

4.2  Farmakodynamika

rrrrr

rrrrr

infiltraci leukocytd do zanicené tkan¢. Mirné snizuje rovné€Zz agregaci trombocytd indukovanou



kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany ptiblizné za 4,5 hodiny. Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovani, je
ustéleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahéjeni 1é¢by.

Distribuce

Na urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 I’kg.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi pfevazné v plazmé a piedstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou zluci, zatimco
moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na n€kolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze zddné hlavni metabolity nejsou farmakologicky
aktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Ptiblizn¢ 75 % podané davky je
vylouceno trusem a zbytek moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku z polyetylenu uzavienou détskym bezpecnostnim uzavérem
a jednu polypropylenovou odméfovaci injekeni stiikacku.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku s 10 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 25 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 50 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 125 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 180 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



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

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/11/2010.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytné pro radné podani
veterinarniho lécivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek
a dalSich slozek

natrium-benzoéat 1,75 mg

sorbitol

glycerol

polysorbat 80

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

koloidni bezvody oxid kfemicity

hyetelosa

monohydrat kyseliny citronove

natrium-cyklamat

sukralosa

anyzové aroma

¢isténa voda

Zlutozelena suspenze

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Zmirnéni bolesti a zanétu pii chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydni.
Viz bod 3.7.



3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatteni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Nepodavat dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvifatim, protoze hrozi riziko
renalni toxicity.

Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
Iékarem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvitatiim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1¢kaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
Velmi vzacné Nechutenstvi', apatiet
(< 1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat, | Zvraceni', prijem?
véetné ojedinélych hlasent): Selhani ledvin!
Zvysené hodnoty jaternich enzymi*
Neni zndmo (z dostupnych udaji Krev ve stolici® 2
nelze urcit)

! Tyto nezadouci G¢inky jsou ve vétsing ptipadi piechodné a vymizi po ukondeni 1é¢by a jen ve velmi
vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i fatalni. Dojde-li k nezadoucim u¢inktim, je nutno 1é¢bu
prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

2 okultni

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho

lécivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni daje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

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

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.



-----

nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vsak musi fidit podle farmakokinetickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Podavat zamichané v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pted pouzitim dobfe protiepat.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni ddvkou 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.
Lécba pokracuje perordlnim podévanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Doporucena davka by neméla byt
prekrocena.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmétovaci stiikacky ptilozené v baleni. Stiikacka je
ptipojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti, ktera
odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako Givodni davku podat dvojnasobek
udrzovaci davky.

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdéji za 14 dni 1éCbu prerusit.

V priibéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

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

Meloxikam mé u kocek uzkou bezpeénostni terapeutickou §iti a klinické pfiznaky piedavkovani se

objevi jiz pfi relativné nizké Grovni predavkovani.

a Cast&jsi. V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QMO1AC06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

-----

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné€ snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).



4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Pokud je zvifeti davka podana nalacno, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany pfiblizn¢ za
3 hodiny. Pokud je zvife v dobé podani nakrmené, absorpce muze byt zpomalena.

Distribuce
Na drovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Pfiblizn¢ 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptevazné v plazmé a predstavuje hlavni souc¢ast vylu€ovanou zluci, zatimco
moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny

a na n€kolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze zddné hlavni metabolity nejsou farmakologicky
aktivni. Stejné jako u jinych zkoumanych druht, hlavni cesta biotransformace meloxikamu u kocek je
oxidace.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polocasem 24 hodin. Detekce metaboliti z mateiské
slou¢eniny v moci a stolici, ale ne v plazmé, je indikativni pro jejich rychlé vyluovani. Ptiblizné 75 %
podané davky je vylouceno trusem a zbytek moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésic.

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

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku z polyetylenu uzavienou détskym bezpecnostnim uzaveérem
a jednu polypropylenovou odméfovaci injekéni stiikacku.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 5 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku se 10 ml.
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku se 25 ml.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/10/111/007 5 ml

EU/2/10/111/006 10 ml

EU/2/10/111/004 25 ml

8. DATUM PRVNI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19/11/2010.
Datum posledniho prodlouzeni: 08/09/2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Meloxoral 1,0 mg Zvykaci tablety pro psy

Meloxoral 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxoral 1,0 mg zvykaci tablety
Meloxicamum 1,0 mg

Meloxoral 2,5 mg zvykaci tablety
Meloxicamum 2,5 mg

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety
Meloxicamum 4,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytné pro ¥adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Natrium-citrat

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celuléza

Kufeci aroma

Kvasnice (susené)

Krospovidon

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Meloxoral 1,0 mg Zvvykaci tablety

Svétle hnéda tableta s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni 11mm Zvykaci tableta s kiizovou délici
ryhou na jedné strang.

Zvykaci tabletu 1ze délit na 2 nebo 4 stejné davky.

Meloxoral 2,5 mg zvykaci tablety

Svétle hnéda tableta s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni 16mm Zvykaci tableta s kiiZzovou d¢lici
ryhou na jedné strang.

Zvykaci tabletu 1ze délit na 2 nebo 4 stejné davky.

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety

Svétle hnéda tableta s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni 19mm Zvykaci tableta s kiiZzovou d¢lici
ryhou na jedné strané.

Zvykaci tabletu 1ze délit na 2 nebo 4 stejné davky.

3. KLINICKE INFORMACE
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3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchéch.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi poruchami, napt. podrazdénim a krvacenim, zhorSenou
jaterni, srde¢ni nebo ledvinovou funkci nebo krvacivymi poruchami.

Nepouzivat u pstt mladsich nez 6 tydnti nebo u pst s zivou hmotnosti mensi nez 1,7 kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Nepodavat dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvitatim, protoze hrozi riziko renalni
toxicity.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek pro psy by nemél byt podavan ko¢kam, protoze u nich neni vhodny
k pouziti. Kockam ma byt podavana peroralni suspenze meloxikamu 0,5 mg/ml pro kocky.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mlize vyvolavat reakce precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti
na nesteroidni antiflogistika (NSAID) nebo na n€kterou z pomocnych latek by se meli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Nahodné pozieni mize vyvolat nezadouci ucinky, zejména u déti. Nepouzité ¢asti tablet je tfeba ukladat
zpét do blistru a do krabi¢ky a uchovavat je mimo dosah déti. V ptipadé ndhodného poziti ditétem
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Nechutenstvi, apatie!

(< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvifat, | Zvracenil, prijem?, krev ve stolici':2, krvacivy prijem?,
véetné ojedinélych hlaseni): zvraceni krvel, gastrointestinalni viedy?!, viedy v tenkém
stievél, viedy v tlustém stieve?

Selhani ledvin?

Zvysené hodnoty jaternich enzymi!

! Tyto nezadouci t¢inky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é&by, jsou ve vétsing piipadi
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo
i fatalni. Dojde-li k nezadoucim G¢inktim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
9 ]

okultni
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Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho

l1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni Udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
(viz bod 3.3).

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

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi lécba protizanétlivymi latkami mtze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pied zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi ptipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.
Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ochuceny a Ize ho podavat s krmivem i bez krmiva.

Jedna zvykaci tableta obsahuje 1,0, 2,5, resp. 4,0 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrzovaci
davce pro psa 0 hmotnosti 10, 25, resp. 40 kg.

K presnému davkovani podle zivé hmotnosti zvitete 1ze Zvykaci tablety délit na poloviny nebo na
ctvrtky.

Zvykaci tabletu poloZte na rovny povrch, délenou stranou nahoru, tj. konvexni (zaoblenou) stranou
dold.

7
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Rozd¢leni Zvykaci tablety na poloviny: Zatlacte obéma palci po stranach tablety.
Rozd¢leni Zvykaci tablety na ¢tvrtky: Zatlacte palcem na stfed tablety.
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Schéma davkovani pro udrzovaci davku 0,1 mg/kg (prvni den dvojita davka):

Ziva hmotnost Pocet Zvykacich tablet denné Davka v mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 Y 0,15-0,1

51-75 Ya 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1% 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-125 Yo 0,14-0,1
12,6-18,7 Ya 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1Y 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y 0,13-0,1
20,1-30,0 Ya 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Podle zivé hmotnosti psa lze k jesté pfesnéjSimu davkovani zvazit kombinaci riznych sil Meloxoralu
zvykacich tablet pro psy (1,0 mg, 2,5 mg nebo 4,0 mg).

Klinicka odpovéd’ nastupuje obvykle do 3—4 dnil. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je tfeba
nejpozdéji po 10 dnech 1écbu prerusit.

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

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1éCbu.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kdéd: QM0O1AC06

4.2  Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, ktery inhibuje syntézu

-----

infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné sniZuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
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kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vétsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazmé jsou

dosahovany ptiblizné za 4,5 hodiny. Je-1i pfipravek pouzivan podle doporu¢eného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahajeni 1é¢by.

Distribuce

Na Urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci
nalézanou v plazmé. Piiblizné 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,3 I/kg.

Metabolismus

Meloxikam se nachazi ptrevazné v plazmé a predstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou zluci, zatimco
moc¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na nékolik polarnich metabolitd. Bylo prokazano, Ze zadné hlavni metabolity nejsou farmakologicky
aktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Pfiblizné 75 % podané davky je
vylouc€eno trusem a zbytek moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzité ¢asti tablet vracejte do otevieného blistru a krabicky.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Meloxoral 1,0 mg zvykaci tablety

Meloxoral 2,5 mg zvykaci tablety
Blistry z OPA/hliniku/PVC // PVC-PVDC/hliniku po 10 tabletach v kartonové krabicce.

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety
Blistry z OPA/hliniku/PVC // PVC-PVDC/hliniku po 5 tabletach v kartonové krabicce.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka po 30, 50 nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravkia nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Meloxoral 1,0 mg zvykaci tablety pro psy:
EU/2/10/111/009 30 tablet
EU/2/10/111/010 50 tablet
EU/2/10/111/011 100 tablet

Meloxoral 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy:
EU/2/10/111/012 30 tablet
EU/2/10/111/013 50 tablet
EU/2/10/111/014 100 tablet

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety pro psy:
EU/2/10/111/015 30 tablet
EU/2/10/111/016 50 tablet
EU/2/10/111/017 100 tablet

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné
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PRILOHA 111

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

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml perorélni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Meloxicamum 1,5 mg

3. VELIKOST BALENI

10 ml
25 ml
50 ml
125 ml
180 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

i

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim dobfe protiepat.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 6 mésicu.
Po otevieni spotiebujte do...

9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ka se 125 ml nebo 180 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,5 mg/ml perorélni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1,5 mg/ml

| 3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

SN ad

| 4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNE LHUTY

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésicu.
Po otevieni spotiebujte do...

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahev 10, 25 nebo 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 1,5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésicu.
Po otevieni spotiebujte do...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 0,5 mg/ml perorélni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Meloxicamum 0,5 mg

3. VELIKOST BALENI

5ml
10 ml
25 ml

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky ‘
(

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim dobfe protiepat.

7. OCHRANNE LHUTY

Neuplatiuje se.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spottfebujte do 6 mésicu.
Po otevieni spotiebujte do...

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahev 5, 10 nebo 25 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 0,5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 6 mésicu.
Po otevieni spotiebujte do...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral 1,0 mg Zvykaci tablety
Meloxoral 2,5 mg Zvykaci tablety
Meloxoral 4,0 mg Zvykaci tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 1,0 mg
Meloxicamum 2,5 mg
Meloxicamum 4,0 mg

3. VELIKOST BALENI

30 zvykacich tablet
50 Zvykacich tablet
100 zvykacich tablet

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

-t

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny.

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Nepouzité ¢asti zvykacich tablet vracejte do otevieného blistru a krabicky.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory BV

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/10/111/009 30 tablet
EU/2/10/111/010 50 tablet
EU/2/10/111/011 100 tablet

EU/2/10/111/012 30 tablet
EU/2/10/111/013 50 tablet
EU/2/10/111/014 100 tablet

EU/2/10/111/015 30 tablet
EU/2/10/111/016 50 tablet
EU/2/10/111/017 100 tablet

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}

29



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

HLINIKOVY BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxoral
Meloxoral
Meloxoral

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 1,0 mg
Meloxicamum 2,5 mg
Meloxicamum 4,0 mg

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti rozd€lenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny.

30



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Meloxoral 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,75 mg

Zlutozelena suspenze

3. Cilové druhy zvirat

¢ U

Psi

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u psu trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich 6 tydna.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Nepouzivat U dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.

Tento ptipravek pro psy nesmi byt podavan kockam, protoze neni vhodny pro pouziti u tohoto druhu.
U kocek je tieba pouzit Meloxoral 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipad€ ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
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Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi lécba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci uc€inky, proto
je nutno pied zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi ptripravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

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

7. Nezadouci ucinky
Psi:
Velmi vzacné Nechutenstvi®, apatie?
(< 1 zvife / 10 000 oSettenych Zvracenit, prijem?, krev ve stolicil 2, krvacivy prijem?,

zvifat, véetn& ojedinélych hlaSeni): | zvraceni krvel, gastrointestinalni viedy, viedy v tenkém
sttevé?, viedy v tlustém stievé!

Selhani ledvin?

Zvysené hodnoty jaternich enzym?

! Tyto nezadouci G¢inky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadi
ptechodné, vymizi po ukonceni 1éCby a jen ve velmi vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo
i fatalni. Dojde-li k nezadoucim u¢inkim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
2 Ve

okultni

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti 0 registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inka {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.
Podavat zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Déavkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denng (ve 24hodinovych intervalech).

Pro dlouhodobou terapii 1ze, po dosazeni klinické odezvy na 1é€bu (po > 4 dnech), nastavit davku
ptipravku Meloxoral na a¢innou individualni davku odpovidajici stupni bolesti a zanétu spojeného
s chronickym muskuloskeletarnim onemocnénim a tato davka se mize ¢asem zménit.

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pribéhu 3—4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je

tteba nejpozdéji za 10 dni 1éCbu prerusit.
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9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobte protiepat.
Suspenzi piipravku lze aplikovat pomoci odmérné stiikacky Meloxoral ptilozené v baleni.

Stiikacka je pfipojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvicky a ma stupnici podle kg zivé
hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako Uvodni davku podat
dvojnésobek udrzovaci davky.

Po kazdé davce je tieba Spicku injekéni stiikacky otfit a uzavér lahvicky pevné zasroubovat zpét. Mezi
jednotlivymi pouzitimi by méla byt injek¢ni stfikacka uchovana v papirové krabicce.

Aby se zabranilo kontaminaci v prub¢hu pouzivani, pouzivejte poskytnuté stiikacky pouze pro tento
pripravek.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho 1ékare.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 6 mésica.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/10/111/005 10 ml
EU/2/10/111/001 25 ml
EU/2/10/111/002 50 ml
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EU/2/10/111/003 125 ml
EU/2/10/111/008 180 ml

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku s 10, 25, 50, 125 nebo 180 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlad$eni podezieni na nezddouci Géinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer
Nizozemsko

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Meloxoral 0,5 mg/ml perordlni suspenze pro kocky

2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocna latka:
Natrium-benzoat 1,75 mg

Zlutozelena suspenze

3. Cilové druhy zvirat
Kocky ‘

\
4, Indikace pro pouziti

Zmirnéni bolesti a zanétu pii chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kocek trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,

s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 6 tydnd.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko zvysené renalni toxicity.

Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékatem.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

-----

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvirat.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Meloxoral se nesmi aplikovat
soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych piipravku.

Ptedchozi lécba protizanétlivymi latkami mtze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pred zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1€cby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

Predavkovani:

Meloxikam mé u kocek uzkou bezpeénostni terapeutickou §iti a klinické pfiznaky pifedavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké urovni predavkovani.

V ptipadé predavkovani jsou ocekavané nezadouci €inky vyjmenované v bod¢ ,,Nezadouci t¢inky*

24

zavaznéjsi a Castéjsi. V pripadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:
Velmi vzacné Nechutenstvil, apatie?
(< 1 zvife / 10 000 oSettenych zvirat, | Zvracenil, priijem?
véetné ojedinélych hlaseni): Selhani ledvin?
Zvysené hodnoty jaternich enzymi!
Neni zndmo (z dostupnych udajii Krev ve stolici® 2
nelze urcit)

! Tyto nezadouci G¢inky jsou ve vétsing ptipadli prechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by a jen ve velmi
vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo i fatalni. Dojde-li k nezadoucim u¢inktim, je nutno 1é¢bu
prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem.

2 okultni

Hla$eni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inka {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Podavat zamichané v krmivu nebo pfimo do tlamy.

Déavkovani

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
jednou denné (ve 24hodinovych intervalech).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je
tteba nejpozdéji za 14 dni 1écbu prerusit.

9. Informace o spravném podavani
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Pted pouzitim dobfe protiepat.
Suspenzi piipravku lze aplikovat pomoci odmérné stiikacky Meloxoral ptilozené v baleni.

Stiikacka je pfipojena k 1ékovce, zapada do davkovace lahvi¢ky a ma stupnici podle kg zivé
hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci davce. Proto je zapotiebi prvni den jako tivodni davku podat
dvojnésobek udrzovaci davky.

Po kazdé davce je tieba Spicku injekéni stiikacky otfit a uzavér lahvicky pevné zasSroubovat zpét. Mezi
jednotlivymi pouzitimi by méla byt injekcni stfikacka uchovéana v papirové krabicce.

Aby se zabranilo kontaminaci v pribéhu pouzivani, pouzivejte poskytnuté sttikacky pouze pro tento
ptipravek.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat pfesnému davkovani. Dodrzujte prosim peclivé pokyny
veterinarniho lékare.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkd se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/10/111/007 5 ml
EU/2/10/111/006 10 ml
EU/2/10/111/004 25 ml

38



Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku s 5, 10 nebo 25 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hldSeni podezieni na nezddouci uéinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer
Nizozemsko

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Meloxoral 1,0 mg zvykaci tablety pro psy
Meloxoral 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni

Jedna zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxoral 1,0 mg Zvykaci tablety
Meloxicamum 1,0 mg

Meloxoral 2,5 mg zvykaci tablety
Meloxicamum 2,5mg

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety
Meloxicamum 4,0 mg

Meloxoral 1,0 mg zvykaci tablety

Zvykaci tableta.

Svétle hnéda tableta s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni 11mm tableta s kiizovou délici ryhou na
jedné strané.

Zvykaci tabletu 1ze délit na 2 nebo 4 stejné davky.

Meloxoral 2,5 mg zvykaci tablety

Zvykaci tableta.

Svétle hnéda tableta s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni 16mm tableta s kiizovou délici ryhou na
jedné strané.

Zvykaci tabletu 1ze délit na 2 nebo 4 stejné davky.

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety

Zvykaci tableta.

Svétle hnéda tableta s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni 19mm tableta s kiizovou délici ryhou na
jedné strané.

Zvykaci tabletu 1ze délit na 2 nebo 4 stejné davky.

3. Cilové druhy zvirat
4, Indikace pro pouZiti

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchach.

5. Kontraindikace
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Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Nepouzivat u zvitat s gastrointestinalnimi poruchami, napf. podrazdénim a krvacenim, zhorSenou
jaterni, srde¢ni nebo ledvinovou funkci nebo krvacivymi poruchami.

Nepouzivat u psi mladsich nez 6 tydnti nebo u pst s Zivou hmotnosti mensi nez 1,7 kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y) nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Nepodavat dehydratovanym, hypovolemickym nebo hypotenznim zvifatim, protoze hrozi riziko
renalni toxicity.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek pro psy by nemél byt podavan koc¢kam, protoze u nich neni vhodny
k pouziti. Kockam ma byt podavana peroralni suspenze meloxikamu 0,5 mg/ml pro kocky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni l1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mtize vyvolavat reakce precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti
na nesteroidni antiflogistika (NSAID) nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Nahodné pozieni mize vyvolat nezadouci ucinky, zejména u déti. Nepouzité Casti tablet je tfeba ukladat
zpét do blistru a do krabicky a uchovavat je mimo dosah déti. V pfipadé nahodného poziti ditétem
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jina NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Tento veterinarni 1éCivy
ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno ptred zahajenim aplikace za¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi
veterinarnimi pripravky. Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti pfedchoziho pouzitého piipravku.

Predévkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbul.
7. Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Nechutenstvi®, apatie®

(< 1 zvife / 10 000 osetienych zvifat, | Zvracenil, prijem?, krev ve stolici®:?, krvacivy prijem?,
véetné ojedinélych hlaseni): zvraceni krvel, gastrointestinalni viedy?, viedy v tenkém
sttevé?, viedy v tlustém stieve!

Selhani ledvint

Zvysené hodnoty jaternich enzymi'

! Tyto nezadouci G¢inky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadh
pfechodné, vymizi po ukonceni 1é¢by a jen ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vazné nebo
i fatalni. Dojde-li k nezadoucim u¢inkiim, je nutno lé¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékatem.
2 .

okultni
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HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci S vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inka {udaje o ndrodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptlisob podani

Peroralni podani.

Lécba se prvni den zahajuje jednorazovou davkou 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.

Lécba pokracuje peroralnim podavanim udrzovaci davky 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou
denn¢ (ve 24hodinovych intervalech).

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ochuceny a Ize ho podavat s krmivem i bez krmiva.

Jedna tableta obsahuje 1,0, 2,5, resp. 4,0 mg meloxikamu, coz odpovida denni udrZzovaci davce pro psa
0 hmotnosti 10, 25, resp. 40 kg.

Schéma davkovani pro udrzovaci davku 0,1 mg/kg (prvni den dvojita davka):

Ziva hmotnost Pocet tablet denné Davka v mg/kg
(kg) 1 mg 2,5 mg 4 mg

1,7-3,2 Ya 0,15-0,1

3,3-5,0 Y 0,15-0,1

51-7,5 Y 0,15-0,1
7,6-10,0 1 0,13-0,1
10,1-12,5 1Y, 0,12-0,1
12,6-15,0 1% 0,12-0,1
15,1-20,0 2 0,13-0,1
9,0-12,5 Y5 0,14-0,1
12,6-18,7 Y 0,15-0,1
18,8-25,0 1 0,13-0,1
25,1-31,2 1Y, 0,12-0,1
31,3-37,5 1% 0,12-0,1
37,6-50,0 2 0,13-0,1
15,0-20,0 Y% 0,13-0,1
20,1-30,0 Y 0,15-0,1
30,1-40,0 1 0,13-0,1
40,1-50,0 1Y% 0,12-0,1
50,1-60,0 1% 0,12-0,1
60,1-80,0 2 0,13-0,1

Podle zivé hmotnosti psa lze k jesté presn€jsimu davkovani zvazit kombinaci riznych sil Meloxoralu
zvykacich tablet pro psy (1,0 mg, 2,5 mg nebo 4,0 mg).

Klinicka odpovéd’ nastupuje obvykle do 3—4 dnti. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je tieba nejpozdéji

po 10 dnech 1é¢bu prerusit.

9. Informace o spravném podavani
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K pfesnému davkovani podle zivé hmotnosti zvitete 1ze tablety délit na poloviny nebo na ¢tvrtky.
Tabletu poloZzte na rovny povrch, délenou stranou nahoru, tj. konvexni (zaoblenou) stranou dold.

.
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Rozdéleni na poloviny: Zatlacte obéma palci po stranach tablety.
Rozdé¢leni na Ctvrtky: Zatlacte palcem na stied tablety.
10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny.

Nepouzité ¢asti tablet vracejte do otevieného blistru a krabicky.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Meloxoral 1,0 mg zvykaci tablety pro psy:
EU/2/10/111/009 30 tablet
EU/2/10/111/010 50 tablet
EU/2/10/111/011 100 tablet

Meloxoral 2,5 mg zvykaci tablety pro psy:
EU/2/10/111/012 30 tablet
EU/2/10/111/013 50 tablet
EU/2/10/111/014 100 tablet

Meloxoral 4,0 mg zvykaci tablety pro psy:

EU/2/10/111/015 30 tablet

EU/2/10/111/016 50 tablet

EU/2/10/111/017 100 tablet

Kartonova krabicka po 30, 50 nebo 100 Zvykacich tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o reqistraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na neZddouci ¢inky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko
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