PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:
Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Benzoan sodny 1,75 mg

Glycerol

Polysorbat 80

Hydroxyetylceluloza

Oxid kremicity koloidny bezvody

Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat

Monohydrat kyseliny citronovej

Cyklamat sodny

Sorbitol tekuty

Sukraloza

Anizova aroma

Voda Cistena

Zltkastozelena viskdzna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach pri kotioch.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri konoch trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a krvacanie,

s porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat pri konoch mladsich ako 6 tyzdinov.



3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach kvoli
potencialnemu riziku renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu s ocami ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé hnacka?®, bolest’ v oblasti brucha, kolitida

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, | strata chuti do jedla, letargia
vratane ojedinelych hlaseni):

urtikaria®, anafylaktoidna reakcia

@ Zvratna
® Moze byt vazna (vratane tthynu) a treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnil neziaduce Ucinky, je potrebné lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterindrneho lekara.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stidie pri hovddzom dobytku nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. Avsak doposial’ nie st zZiadne udaje pre kone. Preto nepouzivajte tento
veterinarny liek pri gravidnych alebo laktujucich kobylach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ sicasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
s antikoagulacnymi latkami.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Podavat’ bud’ zamiesany do krmiva alebo priamo do ustnej dutiny v davke 0,6 mg/kg Zz.hm. raz denne
pocas 14 dni. V pripade, Ze liek je zamieSavany do krmiva, ma sa podat’ v malom mnozstve krmiva

eSte pred kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej strickacky prilozenej v baleni. Striekacka je
pripojena ku fl'aske a mé& mierku podl'a kg Zivej hmotnosti.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivli hmotnost’.
Pred pouZzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’.

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

V priebehu pouZzivania zabranit’ kontaminacii.

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

V pripade predavkovania zacat’ symptomaticku liecbu.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 3 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QM0O1ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory spdsobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti,
pretoze bolo preukazané, ze inhibuje produkciu tromboxanu B2 navodent pri tel'atich a prasatach po
intravenoznej aplikacii endotoxinu E.coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podla odporacaného davkovania, biologicka dostupnost’ po peroralnom podani
je priblizne 98 %. Maximalne koncentracie v plazme su dosiahnuté priblizne po 2-3 hodinéach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, ze nedochadza ku kumulacii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.



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

Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny pri potkanoch, mini-prasatach, u I'udi, pri hovddzom dobytku
a o$ipanych, ale st tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené pri vSetkych druhoch su
5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus pri kofiloch nebol preskiimany.
Bolo preukazané, ze vsetky hlavné metabolity su farmakologicky inaktivne.

Eliminacia

Meloxikam je vylu¢ovany s kone¢nym pol¢asom 7,7 hodin.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 5 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vonkajsia Skatul'a s 125 ml alebo 336 ml fl'askou z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
s uzaverom so zavitom z HDPE a polypropylénovou odmernou strickackou.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

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

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/15/186/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 08/09/2015.

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatula/fPaska 125 ml alebo 336 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam 15 mg

3.  VELKOST BALENIA

125 ml
336 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.
Pred pouZzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujucich mlieko na 'udski spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 5 mesiacov.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

ETIKETA/HDPE fI’'aska 125 ml alebo 336 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Ukinn4 latka:
Meloxikam 15 mg

3. CIECOVE DRUHY

Kone

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujucich mlieko na 'udski spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 5 mesiacov.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

8.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Novaquin 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny 1,75 mg

Zltkastozelena viskdzna suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

Kone.

4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akitnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach pri
konoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri konoch trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami, ako st podrazdenie a krvacanie,
s naruSenymi funkciami pecene, srdca alebo obli¢ick a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri konioch do veku 6 tyzdiov.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Nepouzivat’ pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach kvoli
potencialnemu riziku toxicity pre oblicky.

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

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. V pripade kontaktu s o€ami ihned’ dokladne
vyplachnite vodou.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stidie pri hovddzom dobytku nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky. AvSak doposial nie st Ziadne udaje pre kone.

Nepouzivat’ veterinarny liek pri gravidnych alebo laktujacich kobylach.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ stcasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Preddvkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahajit’ symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Nie si zname.

7.  Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi zriedkavé hnacka?®, bolest’ v oblasti brucha, kolitida

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, | strata chuti do jedla, letargia
vratane ojedinelych hlaseni):

urtikaria (zihl'avka)?, anafylaktoidna reakcia

& Zvratna
® Moze byt vazna (vratane tthynu) a treba ju lie¢it’ symptomaticky.

Ak sa vyskytnu neziaduce ucinky, je potrebné liecbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

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

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

{udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Davkovanie
Peroralna suspenzia sa podava v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne az 14 dni.

Cesta a sp6sob podania lieku

Pred pouzitim najmenej 20 krat silno pretrepat’. Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej
striekacky, ktora je prilozena v baleni. Striekacka je pribalena ku fl'aske a ma mierku na mnozstvo
podla kg z.hm.

Liek podavat’ zamieSany s malym mnozstvom krmiva pred kimenim alebo priamo do stnej dutiny.

9. Pokyn o spravnom podani
V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminécii.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Po podani veterinarneho lieku uzatvorit’ fasku vrchnakom, oplachnut’ odmernu striekacku teplou
vodou a nechat’ ju ususit’.
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10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 3 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri kobylach produkujiucich mlieko na 'udski spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a flaske po Exp.. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 5 mesiacov.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/15/186/001-002

Vonkajsia Skatul’ka s jednou bud’ 125 ml alebo 336 ml fl'aSkou s uzaverom so zavitom a odmernou
striekackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov
DD/MM/RRRR

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

3421 TV Oudewater
Holandsko
Tel: +31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandsko
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