PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Benzylalkohol 50 mg

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Makrogol 400

Makrogol 1500

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry, nazelenale Zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s ptislu§nou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznaki.

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

Na ulevu poopera¢nich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1écbé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakti kulhani a zanétu.
Ke zmiméni pooperacnich bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napft. kastrace.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.



Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

3.4  Zvlastni upozornéni

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

Osetieni selat veterindrnim 1é¢ivym piipravkem pted kastraci zmirtiuje pooperaéni bolesti. K eliminaci
bolesti behem chirurgického zakroku, je tieba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.

Pro dosazeni co nejvétsi ulevy od bolesti po operaci by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek podany 30
minut pfed chirurgickym zakrokem.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat k 1é¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencilni riziko rendlni toxicity.

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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mutize zpiisobit silné bolesti. Lidé se
znamou priecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot a prasata:

Casté Bolest v misté injekéniho podani, otok v misté injekéniho
(1 a7 10 zvitat / 100 osetfenych podani*

zvitat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat,

véetné ojedinélych hlaseni):

! P¥echodny
2 Miize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 16¢it symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékafe, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.



3.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot:
Lze pouzit behem bifezosti.

Prasata:
Lze pouzit behem biezosti a laktace.

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

~~~~~

s antikoagula¢nimi latkami.
3.9 Cesty podani a davkovani

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

Prasata:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml /25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, lze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu. Doporucuje
se aplikovat druhou injekci do jiného mista, nebot’ snasenlivost ptipravku v misté injekéniho podani
byla hodnocena pouze po podani jedné injekce.

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

Mimotadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace
a spravnému stanoveni zivé hmotnosti.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

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

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 15 dni.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 5 dni.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AC06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

rrrrr

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

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Po jednorazové podkozni davce 0,5 mg/kg meloxikamu bylo u mladého skotu za 7,7 hodin dosazeno

hodnot Cmax 2,1 pg/ml.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 az 1,5 pg/ml.

Distribuce:

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

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

pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
poléarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.

Vylucovani:
Meloxikam je po podkozni injekci u mladého skotu vylu¢ovan v polocase 26 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani pfiblizné 2,5 hodin.
Priblizn€ 50 % aplikované davky je vyluCovano moci a zbytek trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injek¢ni lahvickou typu I o objemu 100 ml, uzaviena
bromobutylovou pryZovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych piipravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravkia

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/07/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

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



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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a kon¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

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

Ethanol

150 mg

Glycin

Kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny

Meglumin

Makrogol 300

Poloxamer 188

Natrium-citrat

Voda pro injekci

Ciry, nazloutly roztok.
3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné¢.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke

zmirnéni klinickych ptiznakd.

K 1écbé diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznaki.
K podpiirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na ulevu poopera¢nich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakti kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢be puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s pfislusnou

terapii antibiotiky.

Koné¢:




Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparéatu.
K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.

3.3 Kontraindikace

Viz bod 3.7

Nepouzivat u koni mladSich 6 tydnti.

Nepouzivat u zvitat s naruSenou funkeci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢b¢ diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy ptipravek neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti.

Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Nepouzivat k [écbe siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1é¢bé koliky u koni by méla byt peclivé ptehodnocena
diagnodza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvl14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem muize zpisobit silné bolesti.

Lidé se znamou piecitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1€katskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata a koné:

Casté Otok v mist& injekéniho podanit
(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):
! Ptechodny otok po subkutannim podani u skotu a intravendznim podani u koni.
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2 Muze byt vazna (i fatdlni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Kong¢: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Viz bod 3.3.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

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

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(tj.2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s
odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:
Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 100

kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:
Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1écbé skupiny zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky. Maximalni pocet propichnuti by mél byt omezen na 20.

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

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 15 dni



MIéko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni

Koné:
Maso:5 dni
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QM0O1AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo hodnot Cmax2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovano za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Crmax
1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce:

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

Metabolismus:

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

U prasat obsahuje ZIu¢ a mo¢ pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,
derivat kyseliny a na né¢kolik polarnich metabolit. Bylo prokazano, ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovani:

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

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani pfiblizn€ 2,5 hodin.
U kondi je po intravenozni aplikaci kone¢ny biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizn€ 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pifipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.
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5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrante pted chladem nebo mrazem. Chraiite pied mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnit‘niho obalu

Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injekéni lahvickou typu I o objemu 50 ml, 100 ml nebo
250 ml, uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochdzi z téchto piipravki

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/07/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 30 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 30 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Benzylalkohol 20 mg
Kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny

Meglumin

Makrogol 1500

N-methylpyrrolidon 200 mg

Voda pro injekci

Ciry, nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznakd.

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

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

Na ulevu poopera¢nich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

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

K podptirné 1é¢be puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s pfislusnou
terapii antibiotiky.

3.3 Kontraindikace

Viz bod 3.7.

Nepouzivat u zvitfat s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

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

K 1écbé diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.
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3.4 Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v prub&hu procesu odrohovani dostateénou ulevu od
bolesti.

Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Nepouzivat k 1é¢b¢ silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvl14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem mutze zpiisobit silné bolesti.
Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Laboratorni studie u kralikli a potkanti s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokéazaly fetotoxicky
cinek. Zeny ve fertilnim véku, téhotné Zeny nebo Zeny s podezienim na t&hotenstvi by mély
veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se zabranilo nahodnému
sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatfiuje se.
3.6  Nezadouci ulinky

Skot a prasata:

Casté Otok v mist& injekéniho podanit
(1 az 10 zvifat / 100 oSetienych

zvitat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):

! Ptechodny otoku po subkutannim podani u skotu.

2 Miize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislu$nému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
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Biezost, laktace a plodnost;

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u skotu a prasat béhem
biezosti a laktace ani u plemennych zvifat. Laboratorni studie u kraliki a potkand s pomocnou latkou
N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky ti¢inek. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatem.

Viz bod 3.3.

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

s antikoagula¢nimi latkami.
3.9 Cesty podani a davkovani

Skot:

Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.2,5 ml na 150 kg zivé
hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni
terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 150
kg zivé hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s pfislusnou lécbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1écbé skupiny zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky. Maximalni pocet propichnuti by mél byt omezen na 20.

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

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 15 dni
MIéko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni
4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kéd: QMO1AC06
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4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamtl, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu Bz navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:

Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim
kravdm bylo Cmax2,1 pg/ml, resp. 2,7 pg/ml dosahovano za 7,7, resp. za 4 hodiny.

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

Distribuce:

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

Metabolismus:

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

U prasat obsahuje zlu¢ a mo¢ pouze stopy ptivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol,

derivat kyseliny a na nékolik polarnich metaboliti. Bylo prokazano, ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Vyluéovani:
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26
hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani ptiblizné 2,5 hodin.
Priblizn€ 50 % aplikované davky je vyluCovano moci a zbytek trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

15



Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou injek¢ni lahvickou typu I o objemu 50 ml, 100 ml nebo
250 ml, uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a opatfena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych piipravki nebo
odpadu, které pochdzi z téchto piipravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/07/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Natrium-benzoat 1,5mg

Sorbitol

Glycerol

Dihydrat sodné soli sacharinu

Xylitol

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hyetelosa

Kyselina citronova

Medové aroma

Cisténa voda

Zluta, vodna suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a bolesti pti akutnich a chronickych poruchdch muskuloskeletalniho systému u koni.
3.3 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 U koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat v ptipadech pfecitlivélosti na lécivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.
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3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

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

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

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte piibalovou informace nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Tento pripravek mize zptsobit podrdzdéni oci. Pfi zasaZeni o¢i je ihned dikladné€ vyplachnéte vodou.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kon¢:

Velmi vzacné Diarea?, ztrata chuti k pi{jmu potravy, skleslost,
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, | abdominalnibolest, kolitida, kopfivka.

véetné ojedinélych hlaseni):

Anafylaktoidni reakce (i fatalni) 2

! Reverzibilni
2Mize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 16¢it symptomaticky.

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

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  PoutZiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Laboratorni studie u skotu nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém t¢inku a maternalni toxicité.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporucovano
béhem biezosti a laktace.

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

Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo s
antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podavat pripravek bud’ zamichany v krmivu nebo pfimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg

meloxikamum/kg zZivé hmotnosti az 14 dni.
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V ptipadé, Ze je pripravek zamichavan do krmiva, je tieba podat jej v malém mnozstvi krmiva jesté
pred krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmerné stiikacky prilozené v baleni. StiikaCka se nasazuje na lahvicku
a ma stupnici podle kg zivé hmotnosti.

Pied pouzitim dobfe protiepat.

Po podéni ptipravku je nutno lahvi¢ku uzavitit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V ptipadé piedavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1éCbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

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

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kod: QMO1AC06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

-----

infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytil indukovanou
kolagenem.

Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze inhibuje produkci
thromboxanu B2 navozenou intravendznim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:

Je-li ptipravek pouzivan podle doporu¢ené¢ho davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost po
peroralnim podani pfiblizné 98 %. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny pfiblizné 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 I/kg.

Metabolismus:

Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyZz kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhti jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, Zze vSechny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace:
Meloxikam je vylucovan s kone¢nym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.
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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 mésicti.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.

5.4  Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Bilé obdélnikové lahvicky z polyethylenu o vysoké hustoté o objemu 250 ml nebo 500 ml s tzkym
otvorem v Ustech, uzaviené bilym polypropylenovym Sroubovacim uzaveérem a opatiené
polypropylenovym prihlednym vickem s prostorem pro polypropylenovou odmérnou stiikacku s
pistem ze syntetické pryze. Kartonova krabicka s 1 bilou kulatou lahvi¢kou z polyethylenu o vysoké
hustoté o objemu 100 ml uzavienou bilym polypropylenovym Sroubovacim uzaveérem a 1
polypropylenovou odmérnou strikackou s pistem ze syntetické pryze.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07-07-2009

9. DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka 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

Kartonova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 5 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

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

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhaty:

Skot: Maso: 15 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Prasata: Maso: 5 dni.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

110. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pfed pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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|12. OZNACENI{ ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

|14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/09/098/001

15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 5 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (telata a mlady skot) a prasata

4. CESTY PODANI

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

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné 1htty:

Skot: Maso: 15 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.
Prasata: Maso: 5 dni.

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata a kon¢

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v.
Prasata: i.m.
Kong: i.v.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhaty:

Skot: Maso: 15 dni; mléko: 5 dni

Prasata, kon&: Maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotrebu.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevfeni spotiebujte do 28 dnd.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrante pied chladem nebo mrazem. Chraiite pred mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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111. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12 OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACNI CisLA

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

15.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3.  CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot, prasata a kon¢

4.  CESTY PODANI

Skot: s.c. nebo i.v.

Prasata: i.m.

Kong: i.v.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhaty:

Skot: Maso: 15 dni; MIéko: 5 dni

Prasata, kon&: Maso: 5 dni

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.
Chrante pted chladem nebo mrazem. Chraiite pred mrazem.

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

9.  CiSLO SARZE

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

Sklenéna injekéni lahvicka 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 20 mg/ml pro skot, prasata a koné

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 20 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 30 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 30 mg/mi

3. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot a prasata

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

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

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhaty:
Skot: Maso: 15 dni; MIéko: 5 dni
Prasata: Maso: 5 dni

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENi ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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112.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

14. REGISTRACNI CisLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sklenéna injeké¢ni lahvicka 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 30 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 30 mg/mi

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot a prasata

4.  CESTY PODANI

Skot: s.c.
Prasata: i.m.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné 1htty:
Skot: Maso: 15 dni; Mléko: 5 dni
Prasata: Maso: 5 dni

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dni.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

l9.  CiSLO SARZE

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

Sklenéna injekéni lahvicka 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 30 mg/ml pro skot a prasata

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 30 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dni.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova skladac¢ka 100 mi
HDPE lahvi¢ka 250 ml a 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 15 mg/ml perorélni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml
500 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani
Podavat pripravek bud’ zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhaty:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotfebujte do 6 méesicu.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVAN{

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25°C.

110 OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“
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Pouze pro zvifata.

|12. OZNACEN{ ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

|14. REGISTRACNI CiSLA

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

115.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Melovem 15 mg/ml perorélni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/mi

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Koné

4.  CESTY PODANI

Peroralni podani
Podavat ptipravek bud’ zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhaty:
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spottebujte do 6 mésicu.
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté¢ do 25°C.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Melovem 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 50 mg

Ciry, nazelenale Zluty injekéni roztok.
3. Cilové druhy zvirat

Skot (telata a mlady skot) a prasata

4, Indikace pro pouZiti

Skot:

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekei u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznaki.

K 1é¢b¢ diarei u telat star$ich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznakd.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo kde
jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1écbé diarei u telat mladsich nez jeden tyden.
Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

6. Zvl1astni upozornéni

Zv1astni upozornéni:

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperaéni
bolesti. Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou
Glevu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi analgetiky.

Osetieni selat veterindrnim lécivym piipravkem pted kastraci zmirtiuje pooperacni bolesti. K eliminaci
bolesti béhem chirurgického zakroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum.
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Pro dosaZeni co nejvétsi tlevy od bolesti po operaci by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podany 30
minut pied chirurgickym zakrokem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.
Nepouzivat k 1écbé siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

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

Néahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miize zpisobit silné bolesti. Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

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

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

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

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot (telata a mlady skot) a prasata:

Casté Bolest v misté injekéniho podani®, otok v misté& injekéniho
(1 a7 10 zvitat / 100 osetfenych podani*

zvitat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,

véetné ojedinélych hlaseni):

! P¥echodny
2Mize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 16¢it symptomaticky.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékaie. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich idajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Skot:

Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.10 ml na 100 kg zivé
hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydrata¢ni terapii.
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Prasata:

Lokomotorické poruchy:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zzivé hmotnosti (tj. 2 ml/25 kg zivé
hmotnosti).

Je-li to zapotiebi, lze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu. Doporucuje se aplikovat druhou
injekci do jiného mista, nebot’ snasenlivost pfipravku v misté injekéniho podani byla hodnocena pouze
po podani jedné injekce.

Zmirnéni pooperacnich bolesti:

Jedna intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (t.j. 0,4 ml/5 kg zivé
hmotnosti) pfed zakrokem.

Mimotadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace

a spravnému stanoveni té€lesné hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Skot: Maso: 15 dni
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata: Maso: 5 dni

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

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

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/09/098/001
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Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou 100 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkid

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hld$eni podezieni na nezddouci Géinky:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hla$eni podezieni na neZddouci ti¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Peny06smuka bbarapus

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

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

Ceska republika

Cymedica, spol. sr.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. EOvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapopemon ATTikig

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 Chéteaubourg
Tél: +33 299 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
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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

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
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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

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapopomon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Melovem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Ciry, nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata a kong¢.

4, Indikace pro pouZiti

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4.2,5 ml na 100 kg Zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s
odpovidajici peroralni rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednoréazové intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s pfislusnou 1é€bou antibiotiky. Je-li to zapottebi, lze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:
Jednoréazové intravendzni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u klisen béhem btezosti a laktace.

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

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé¢ diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladsich nez jeden tyden.

6. Zvl1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od
bolesti. Pro dosazeni adekvatni Glevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.
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Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Nepouzivat k [écbé siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti [é¢beé koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagndza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Néahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem mutze zpiisobit silné bolesti.

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

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékaii.

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem bifezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

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

Preddvkovéni:
V ptipadé piredavkovani je nutné zahdjit symptomatickou [éCbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot, prasata a kon¢:

Casté Otok v mist& injekéniho podanit
(1 az 10 zvifat / 100 oSetienych

zvirat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):
! P¥echodny otok po subkutdnnim podani u skotu a intravendznim podani u koni.
2Mize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 16¢it symptomaticky.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékaie. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4.2,5 ml na 100 kg Zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s
odpovidajici peroralni rehydrata¢ni terapii.
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Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 100
kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s pfislusnou 1é¢bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazova intraveno6zni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.3 ml na 100 kg
Zivé hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani

V pribehu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1é¢bé skupiny zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky. Maximalni pocet propichnuti by mél byt omezen na 20.

10. Ochranné lhiity
Skot:

Maso: 15 dni

MIéko: 5 dni

Prasata:
Maso:5 dni

Koné:

Maso:5 dni

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pied svétlem.

Chrarite pted chladem nebo mrazem. Chrafite pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
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EU/2/09/098/002

EU/2/09/098/003

EU/2/09/098/004

Kartonova krabice s 1 lahvickou o objemu 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci u€inky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Mistni z&stupci a kontaktni iidaje pro hla$eni podezieni na neZddouci ti¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
Peny6.auka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Cymedica, spol. s r.0. Dopharma Vet S.R.L.

Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44

CZ 268 01 Hotovice Localitatea Ghiroda

Tel: +420 311 706 211 RO-Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro
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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 Munster

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

E\\ado

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

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 Chéteaubourg
Tél: +33 299 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
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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

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
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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

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Od00 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpowon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

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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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Melovem 30 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 30 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 20 mg
N-methylpyrrolidon 200 mg

Ciry, nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot a prasata.

4, Indikace pro pouZiti

Skot:

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

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

K podptrné 1é¢b¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu.

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

5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

K 1é¢bé diarei u skotu nepouzivat u zvirat mladsSich nez jeden tyden.

6. Zvl1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperaé¢ni bolesti.
Samotny veterinarni 1é¢ivy piipravek neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou

levu od bolesti. Pro dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi analgetiky.
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Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Dojde-li nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Nepouzivat k [écbé siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kterd vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

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

Néahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muze zpiisobit silné bolesti.

Lidé se zndmou precitlivélosti na nesteroidni protizdnétlivé ptipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Laboratorni studie u kralikd a potkanti s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
¢inek. Zeny ve fertilnim véku, téhotné Zeny nebo Zeny s podezienim na téhotenstvi by mély
veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se zabrénilo ndhodnému
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem.

Biezost, laktace a plodnost:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u skotu a prasat béhem
biezosti a laktace ani u plemennych zvifat. Laboratorni studie u kraliki a potkand s pomocnou latkou
N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky ucinek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika piisluSnym veterinarnim lékatfem.

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

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

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot a prasata:

Casté Otok v mist& injek¢éniho podanit
(1 az 10 zvifat / 100 oSetienych

zvitat):

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce?

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

! Pfechodny otok po subkutannim podani u skotu.

2 Miize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékafe. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
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Skot:

Jednorazova podkozni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.2,5 ml na 150 kg zivé
hmotnosti), podle potfeby v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni rehydratacni
terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskuléarni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 150
kg zivé hmotnosti), podle potieby v kombinaci s pfislusnou 1écbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze
za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

9. Informace o spravném podavani

V pribehu pouziti zabrante kontaminaci.

Pti 1é¢bé skupiny zvitat pouzivejte odbérovou jehlu, aby se zabranilo nadmérnému propichovani
zatky. Maximalni pocet propichnuti by mé¢l byt omezen na 20.

10. Ochranné lhiity
Skot:

Maso: 15 dni

Mléko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

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

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim lékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/09/098/005

EU/2/09/098/006

EU/2/09/098/007

Kartonova krabice s 1 lahvi¢kou o objemu 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uCinky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hld$eni podezieni na nezddouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
Peny6.nka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
Dopharma Research B.V. Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel. +31-162-582000 Tel: +32 475 367 776
pharmacovigilance@dopharma.com pharmacovigilance@dopharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Cymedica, spol. s r.o. Dopharma Vet S.R.L.

Pod Nadrazim 308/24 Str. Aeroport nr. 44

CZ 268 01 Hofovice Localitatea Ghiroda

Tel: +420 311 706 211 RO-Judetul Timis 307200
farmakovigilance@cymedica.com Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

Danmark Malta

Salfarm Danmark A/S Dopharma Research B.V.
Nordager 19 Zalmweg 24

DK- 6000 Kolding NL-4941 VX Raamsdonksveer
TIf: +45 7550 8080 Tel. +31-162-582000

info@salfarm.com pharmacovigilance@dopharma.com
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Deutschland

Dopharma Deutschland GmbH
Hansestr. 53

DE-48165 Munster

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. EOvikng 0600 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapopemon ATTikig

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 Chéteaubourg
Tél: +33 299 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
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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

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
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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

Kvbmpog

Neocell EITE

100 yAp. EBvikng Odo0 ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapopomon ATTikig

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Hofovice

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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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Melovem 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
2. SloZeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 1,5 mg

Zluta, vodna suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Kong
4, Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému u koni.
5. 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 U koni mladSich 6 tydnti.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvl1astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

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

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informace nebo
etiketu praktickému lékari.

Tento pfipravek mlze zplisobit podrazdéni o¢i. Pii zasaZeni oc¢i je ihned ditkladné vyplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u skotu nepodaly dukaz o teratogennim, fetotoxickém G¢inku a maternalni toxicite.
Nicméné dosud nebyly ziskany zadné udaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti doporucovéano
b&hem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pifipravky nebo s
antikoagula¢nimi latkami.
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Preddvkovéni:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

7. Nezadouci ucinky

Koné:
Velmi vzacné Diarea?, ztrata chuti k pi{jmu potravy, skleslost,
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, | abdominalni bolest, kolitida, urtikarie (kopfivka).
véetné ojedinélych hlaseni): Anafylaktoidni reakce 2

! Reverzibilni
2Mize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 16¢it symptomaticky.

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

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, 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. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Podavat ptipravek bud’ zamichany v krmivu nebo pfimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg
meloxikamum/kg zivé hmotnosti az 14 dni.

9. Informace o spravném podavani

V piipadé, Ze je ptripravek zamichavan do krmiva, je tieba podat jej v malém mnozstvi krmiva jesté
pred krmenim.

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

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

Pied pouzitim dobfe protiepat.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10.  Ochranné lhity

Maso: 3 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

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

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésictli, pokud je uchovavan pfi teploté do
25°C.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych ptipravkl se poradte s vasim veterindrnim lékafem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/09/098/008

EU/2/09/098/009

EU/2/09/098/010

Kartonova skladacka s 1 lahvickou po 100 ml.

Lahvicka, 250 ml a 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci Géinky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hld$eni podezieni na nezddouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Dopharma Research B.V. Magnum Veterinaaria AS
Zalmweg 24 Vae 16

NL-4941 VX Raamsdonksveer EE-Laagri 76401, Harjumaa
Tel: +32 475 367 776 Tel: +372 53930234
pharmacovigilance@dopharma.com vetsafety@magnum.ee
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Penyoauka bnarapust

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

E\rada

Neocell EIIE

100 yAp. EBvikng Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metapodpemon 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

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

Polska

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl
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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 Odov ABnvav-Aapiog
EL-14451 Metopodppmon ATTikng

TnA: +30 210 2844333
pharmacovigilance@neocell.gr

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

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

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

Romaénia

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 Horovice

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

Suomi/Finland

Orion Pharma Elainladkkeet
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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