PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,75 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Zlutave zelena viskozni peroralni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipade precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

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

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

-----

kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.



V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavazZnost)

V klinickych pokusech byly v ojedin€lych ptipadech pozorovany nezadouci reakce typické
pro NSAID (slaba kopftivka, diarea). Klinické pfiznaky byly reversibilni.

Ztrata chuti k pfijmu potravy, skleslost, abdominalni bolest a kolitida byly hlaseny ve velmi vzacnych
pripadech

Anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalni), se mohou vyskytnout ve velmi vzacnych
pripadech, a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno lécbu pierusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetn€ ojedin€lych hlaseni).

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u skotu nepodaly dtikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicite.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto ptipravek nepouzivejte béhem biezosti a
laktace (viz bod 4.3).

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi piipravky nebo
s antikoagulac¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Pro peroralni podani.

Ptipravek se podava bud’ zamichany v krmivu, nebo ptimo do tlamy jednou denné¢ v davce 0,6 mg/kg
zivé hmotnosti az 14 dni. V pfipad¢, Ze je pripravek zamichavan do krmiva, je tieba podat jej v malém

mnozstvi krmiva jeste pred krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmérné strikacky ptilozené v baleni. Stiikacka se nasazuje na lahvicku
a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti.

Pted pouzitim dobfe protiepat, a to nejméné 20krat.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzavtit vickem, umyt odmérnou sttikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

V priabéhu pouzivani zamezte kontaminaci.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranné lhity



Maso: 3 dny
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QM01ACO06
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. Mirné snizuje rovné€z agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem.

Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze inhibuje produkci
thromboxanu B navozenou intravendznim podanim endotoxinu £. coli u telat a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce

Je-li pripravek pouzivan podle doporuceného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost po
peroralnim podani ptiblizné 98 %. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny piiblizné za
2-3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pti dennim podavani nedochazi k akumulaci
meloxikamu.

Distribuce
Ptiblizné 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 l/kg.

Metabolismus

Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyz kvantitativng
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhti jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vyluc¢ovan s koneénym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat

Glycerol

Polysorbat 80

Hyetelosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Monohydrat kyseliny citronové
Natrium-cyklamat
Nekrystalizujici sorbitol 70%
Sukralosa

Anyzové aroma

Cisténa voda



6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 mésicti

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni l€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici jednu lahvicku z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) o objemu
125 ml nebo 336 ml se Sroubovacim uzavérem z HDPE a polypropylenovou odmérnou stiikackou.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/186/001-002

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 08/09/2015

Datum posledniho prodlouzeni: 24/06/2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni lécivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v ptipravku Novaquin je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 prilohy
natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologick | Indikatorové Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné zarazeni
y uéinna latka reziduum zvitete tkané ustanoveni
(latky)

Meloxikam Meloxikam | Skot, 20 ug/kg |Svalovina |Zadné Protizanétlivé latky/
kozy, 65 pg/kg | Jatra Nesteroidni
prasata, |65 pg/kg | Ledviny antiflogistika
kralik,
konoviti
Skot, 15 pg/kg | Mléko
kozy

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1. jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy piipravek.




PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
Meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

125 ml
336 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat, a to nejméné 20krat.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhtta(y):
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Suspenze se podava za pouziti odmérné strikacky ptilozené v baleni.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: 5 mésicti.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}

11




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvi¢ka (HDPE)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
Meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

125 ml
336 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobte protiepat, a to nejméné 20krat.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné(¢) lhtta(y): Maso: 3 dny
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur€eno pro lidskou spotiebu.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: 5 mésic.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/15/186/001 125 ml
EU/2/15/186/002 336 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Novaquin 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

Meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky
Natrium-benzoat 1,75 mg

Zlutave zelena viskozni peroralni suspenze

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnti.
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6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych pokusech byly v ojedinélych ptipadech pozorovany nezadouci reakce typické pro

~~~~~

reversibilni.

Ztrata chuti k ptijmu potravy, skleslost, abdominalni bolest a kolitida byly hlaSeny ve velmi vzacnych
ptipadech.

Anafylaktoidni reakce, které mohou byt vazné (i fatalni), se mohou vyskytnout ve velmi vzacnych
ptipadech, a je nutno je 1écit symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinki a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Dévkovani
Peroralni suspenzi podavat jednou denné v davce 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti, az 14 dni.

Zpusob a cesta podani
Pted pouzitim dobfe protiepat, a to nejméné 20krat.
Ptipravek se podava bud’ zamichany v malém mnozstvi krmiva pted krmenim, nebo piimo do tlamy.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
V prabéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky ptilozené v baleni.
Stiikacka se nasazuje na lahvicku a ma stupnici podle kg Zivé hmotnosti.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno lahvicku uzavtit vickem, umyt odmérmou
stiikacku teplou vodou a nechat uschnout.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 3 dny
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 5 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pripravkem.

V piipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1€¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informace nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Bfezost a laktace

Laboratorni studie u skotu nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicite.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné tidaje u koni. Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen. Viz
,,Kontraindikace*.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

rrrrr

s antikoagulacnimi latkami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabicka vhodna pro jednu lahev s objemem 125 ml.
Kartonova krabi¢ka vhodna pro jednu lahev s objemem 336 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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