PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZzek

Natrium-benzoat (E211) 2 mg

Xanthanova klovatina

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Nekrystalizujici tekuty sorbitol

Glycerol

Xylitol

Kyselina citronova

Cisténa voda

Svétle zluta suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, s
naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim a v ptipade individualni
precitlivélosti na pripravek.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pst mladsich 6 tydnd.

3.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko zvysené renalni toxicity.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Zvraceni®, prijem?, krev v trusu?, Zaludeéni vied, vied
tenkého streva®

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetn€ ojedinélych hlaseni): Ztrata chuti k piijmu potravy?, skleslost

! Tyto nezadouci uéinky se objevuji obvykle v pritbéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipadi
ptechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych ptipadech k mohou byt zdvazné nebo
fatalni.

2 Okultni.

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

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace..
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky s vysokym stupném
vazby na bilkoviny, mohou vazebn¢é konkurovat a navodit toxické Gc¢inky. Veterinarni 1écivy piipravek
se nesmi podavat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Predchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci Géinky, proto je
nutno pted zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi 1éky.
D¢élka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani



Perorélni podani.

Ptipravek se podava zamichany v krmivu.

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

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je tieba
co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované méftici prostiedky.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci odmétovaci stiikacky piilozené v baleni.

Strikacka je prizptisobena hrdlu lahvicky a ma stupnici v kg zivé hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci
davce (1. 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti). Proto je pro prvni den zapotiebi podat dvojnasobek
objemu udrzovaci davky.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci mensi stfikacky pro psy s hmotnosti nizsi nez 7 kg (jeden
stupen odpovida 0,5 kg Z.hm.) nebo vétsi stiikacky pro psy s hmotnosti vyssi nez 7 kg ((jeden stupent
odpovida 2,5 kg z.hm.).

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v prubéhu 3 - 4 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepseni, je

tieba nejpozdéji za 10 dni 1é€bu prerusit.

Pted pouzitim dikladné protiepat.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

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

V ptipad¢ predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou lécbu.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

-----

~~~~~

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



4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Meloxikam je po peroralnim podani zcela absorbovan a maximalni koncentrace v plazme jsou
dosahovany pfiblizné za 7,5 hodin. Je-li pfipravek pouzivan podle doporuceného davkovani, je
ustaleného stavu koncentrace meloxikamu v plazmé dosazeno druhy den po zahéjeni 1éCby.

Distribuce
Na urovni terapeutickych davek existuje linearni zavislost mezi aplikovanou davkou a koncentraci

nalézanou v plazmé. Piiblizn€ 97 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je
0,31/kg.

Metabolismus

Meloxikam se naléza predevsim v plazmée a predstavuje také hlavni produkt vylucovany Zluci, zatim
co moc¢ obsahuje pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na n¢kolik polarnich metabolitii. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je vylucovan s biologickym polocasem 24 hodin. Pfiblizné 75 % aplikované davky je
vylu€ovano trusem a zbytek moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Slozeni vnitiniho obalu

HDPE (polyethylen s vysokou hustotou) lahvicka s bezpe¢nostnim HDPE (polyethylen s vysokou

hustotou) Sroubovacim uzavérem.
LDPE (polyethylen s nizkou hustotou) pist pro PP (polypropylenové) odmérné stiikacky.

Velikost baleni

V kazdém baleni jsou dvé odmérné stiikacky.
10 ml v krabicce

32 ml v krabi¢ce

100 ml v krabicéce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



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

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)
EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/01/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

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

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



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Bezvody ethanol 150 mg

Poloxamer 188

Makrogol 300

Glycin

Natrium-citrat

Hydroxid sodny (tiprava pH)

Kyselina chlorovodikova (aprava pH)

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Psi:

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.
SniZeni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich mékkych
tkani.

Kocky:
Ke zmirnéni pooperacnich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.

3.3 Kontraindikace

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

- Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
- Nepouzivat u zvirat mladSich 6 tydnt a u ko¢ek do hmotnosti 2 kg.



3.4  Zvlastni upozornéni

Pro zmirnéni poopera¢ni bolesti u ko¢ek byla stanovena bezpe¢nost pouze po anestezii pomoci
thiopental/halotanu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvirat:

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

Nepouzivat u ko¢ek naslednou peroralni terapii s pouzitim meloxikamu nebo jiného nesteroidniho
protizanétlivého 1éku (NSAID), protoZe nebyly dosud stanoveny vhodné davkovaci rezimy pro
takovou naslednou 1é¢bu.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

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

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6  Nezadouci u¢inky

Psi a kocky:

Velmi vzacné Zvraceni®, prijem?, krev v trusu?, zaludeéni vied, vied

. w1
(<1 zvite / 10 000 ofetienych zvifat, | [CnK¢ho steva

véetné ojedin€lych hlaseni): Ztréta chuti k piijmu potravy’, skleslost

Selhani ledvint

Anafylaktoidni reakce’

1 U pst, tyto nezadouci u¢inky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing
ptipadu ptechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zdvazné
nebo fatalni.

2 Okultni

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

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  PouZziti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

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




3.8 Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou schopnosti
vazby na bilkoviny, mohou vazebn¢€ konkurovat a navodit toxické ucinky.

Meloxidyl se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1éCiv.

U zvirat s riziky pfi anestezii (napf. u starych zvifat) je nutno v prib&hu anestezie pocitat s
intraven6zni nebo podkozni aplikaci tekutin. Pfi soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit
riziko alterace funkce ledvin.

nutno pied zahajenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi léky.
Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vsak musi fidit podle farmakologickych vlastnosti ptedchoziho
pouzitého piipravku.

3.9  Cesty podani a davkovani

Psi:

PrFi postizeni muskuloskeletalniho systému:

Jednoréazové subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Meloxidyl 1,5 mg /ml peroralni suspenzi pro psy lze pouzit pro pokra¢ovani 1é¢by v davce 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti 24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirneni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intravendzni nebo subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti, (tj.
0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie.

Kocky:

Pro zmirnéni pooperacni bolesti:

Jednorézova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, (tj. 0,06 ml/kg zivé
hmotnosti) pied operaci, napiiklad v dob€ navozeni anestezie.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému ddvkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba
co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované méftici prostiedky.

V pribéhu pouziti zabrante kontaminaci.

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

V ptipadé predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou 1écbu.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kod: QMO1ACO06



4.2 Farmakodynamika

rrrrr

infiltraci leukocytl do zanicené tkan€. Mirné snizuje rovneZz agregaci trombocytl navozenou
kolagenem. Studiemi in vivo a in vitro bylo rovnéz prokazano, Ze meloxikam inhibuje ve vétsi miie
cyklooxygenazu-2 (COX-2) nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Po podkozni injekci je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérna koncentrace
v plazmé u psii 0,73 pg/ml je dosahovana za 2,5 hodin a u kocek 1,1 pg/ml za 1,5 hodin po aplikaci.

Distribuce

Po podani terapeutické davky meloxikamu byla u psii prokazana linearni zavislost mezi aplikovanou
davkou a plazmatickou koncentraci. Vice nez 97% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy.
Distribu¢ni objem je 0,3 I/kg u psti a 0,09 1/kg u kocek.

Metabolismus

U pst je meloxikam ptedevsim v plazmé a predstavuje rovnéz hlavni soucast vylucovanou zluéi, zatim
co moc¢ obsahuje pouze stopy piivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny
a na n¢kolik polarnich metabolitii. Bylo prokazano, Ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky
inaktivni.

Eliminace

Meloxikam je u pst vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin, u ko¢ek 15 hodin. Ptiblizné 75 %
aplikované davky je vylucovano trusem a zbytek moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znadmy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarvé injekéni lahvicky ze skla typu I s obsahem 10 ml, uzaviené Sedou EDPM (Monomer
ethylen-propylen-dien) nebo flurotekovou pryZovou zatkou a opatienou hlinikovym pertlem

V papirové krabici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/070/004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/01/2007

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

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

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

Meloxidyl 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Bezvody ethanol 150 mg

Poloxamer 188
Makrogol 300

Glycin

Natrium-citrat

Hydroxid sodny (aprava pH)

Kyselina chlorovodikova (iprava pH)

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot:

K 1é¢be akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznaki.

K 1é¢b¢ diarei v kombinaci s peroralni rehydrata¢ni terapii u telat star§ich jednoho tydne a u mladého,
nelaktujiciho skotu, ke snizeni klinickych ptiznaki.

K podpiirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1écbe neinfekenich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

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

Pouziti k tlumeni zan€tu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparétu.

K zmirnéni bolesti zpisobené kolikou u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

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 1écb¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti.
Samotny piipravek Meloxidyl neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou tilevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotfebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Nepouzivat k 16¢be silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvirat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipad¢ nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti 1é¢bé koliky u koni by méla byt peclivé ptehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muze zpisobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim [éCivym pfipravkem. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné€ aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6  Nezadouci uéinky

Skot:
Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce’

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Otok v misté injekéniho podani®
veetné ojedin€lych hlaseni):

1 Mohou byt vazné nebo smrtelné a je tieba je 1é¢it symptomaticky.
2 Po subkutannim podani.

Prasata:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce’

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Otok v mist& injekéniho podani?
véetng ojedinélych hlaseni):

! Mohou byt zavazné nebo smrtelné a je tieba je 16¢it symptomaticky.
2 Mirné a prechodné.
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Koné:

Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce’

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Otok v misté injekéniho podani®
véetné ojedinélych hlaseni):

! Mohou byt vazné nebo smrtelné a je tieba je 16¢it symptomaticky.
2 Pfechodné, spontanné odeznivajici.

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

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci , nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostrednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Skot a prasata:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Koné:
Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

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

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky nebo s
antikoagula¢nimi latkami.

3.9  Cesty podani a davkovani

Skot:

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

Prasata:

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

7ivé hmotnosti).

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se
pouzivat vhodné kalibrované méfici prostiedky.

V prabéhu pouziti zabrante kontaminaci.
3.10 Priznaky prediavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.
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3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 15 dni.
Mléko: 5 dni

Prasata:
Maso: 5 dni.

Koné:
Maso: 5 dni.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

~~~~~

-----

infiltraci leukocytd do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokdzano, ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav a prasat.

4.3  Farmakokinetika

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

kravam bylo dosazené hodnot Cmax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 ug/ml dosahovana za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cmax
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. Pti porovnavani byly nejniz§i koncentrace prokazovany ve 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 moc¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. U prasat obsahuje Zlu¢ a mo¢
pouze stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik
polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouméan metabolismus u koni.

Vyluéovani
Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26
hodin, resp. 17,5 hodin.
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U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani ptiblizné€ 2,5 hodin.
U koni je po intravendzni aplikaci biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50% aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

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

Karténova krabice s 1 bezbarvou sklenénou lahvickou s obsahem 50, 100 nebo 250 ml.
Kazda lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a opatiena hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/01/2007
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9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Natrium-benzoét ( E 211) 2,0 mg

Xanthanova klovatina

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Nekrystalizujici tekuty sorbitol

Glycerol

Xylitol

Kyselina citronova

Cisténa voda

Svétle Zluta suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zmirnéni mirné az prumérné pooperacéni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupt. po
ortopedickych operacich a operacich mékkych tkani. Zmirnéni bolesti a zanétu pti chronickych
poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydnt.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.
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3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity.

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zdkrocich:
V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1écbu bolesti.

Chronické muskuloskeletdlni poruchy:
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
lékatem.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci u¢inky

Kocky:

Velmi vzacné Zvraceni?, prﬁjeml, krev v trusu?, zalude¢ni vied?, vied

4 M 1
(<1 zvite / 10 000 osctienych zvitat, | ©COKEho steva

véetné ojedinélych hlaseni): Ztréata chuti k piijmu potravy?, skleslost

Selhani ledvin*

! Tyto nezadouci uginky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é&by, jsou ve vétsing ptipadi
ptechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zavazné nebo
fatalni.

2Okultni.

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

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky. Meloxidyl se nesmi aplikovat

soucasné¢ s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych 1éCiv.
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Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno ptfed zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti ptfedchoziho pouzitého piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Davkovani:

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocatecnim osetfeni meloxikamem 2 mg/ml injek¢nim roztokem pro kocky pokracovat po 24
hodinach 1é¢bou veterindrnim 1é¢ivym piipravkem v davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti.
Dalsi peroralni davka mtize byt podana o 24 hodin pozdéji (jednou denné v 24hodinovém intervalu)
po dobu ¢tyt dni.

Chronické muskuloskeletalni poruchy:

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

Klinickou odpovéd’ Ize obvykle pozorovat v pritbéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepsSeni, je
tfeba nejpozdéji za 14 dni [éCbu prerusit.

Cesta a zpiisob podani:

Pted pouzitim dobfe protiepat. Piipravek se peroraln¢€ podava v krmivu nebo piimo do tlamy.
Suspenzi ptipravku lze aplikovat odmérni stfikackou, ktera je soucasti baleni.

Strikacka je prizpiisobena hrdlu lahvicky a ma stupnici v kg zivé hmotnosti (od 1 kg po 10 kg), ktera
odpovida udrzovaci davce. Proto je pro zahajeni terapie, prvni den zapotiebi podat dvojnasobek
objemu udrzovaci davky.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Doporucend davka by neméla byt
prekrocena. Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované méfici prosttedky.

V priabéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

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

Meloxikam ma u kocek uzkou bezpecnostni terapeutickou $ifi a klinické ptiznaky pfedavkovani se

objevi jiz pfi relativné nizké Grovni pfedavkovani.

V piipadé predavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ 3.6 vice zavazné a

Castej$i. V pripade predavkovani je nutné zahajit symptomatickou lécbu.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

20



41 ATCvet kéd: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

rrrrr

~~~~~

infiltraci leukocytd do zanicené tkané. Mirné sniZzuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem.

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

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Pokud je zvifeti davka podana nala¢no, maximalni koncentrace v plazmé jsou dosahovany ptiblizné
za 3 hodiny. Pokud je zvife v dobé podani nakrmené, absorpce miize byt zpomalena.

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

Metabolismus

Meloxikam se naléza piedevsim v plazmé a predstavuje také hlavni produkt vylu¢ovany zluci, zatim
co mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni latky. Bylo identifikovano pét hlavnich metabolitti. Meloxikam
je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n€kolik polarnich metabolitt. Stejné, jako u jinych
druhti testovanych zvifat, probiha biotransformace meloxikamu u koc¢ek prostfednictvim oxidace a
nebyly zjistény zadné farmakologicky aktivni metabolity.

Eliminace

Meloxikam je vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 24 hodin. Detekce metabolitl pivodni latky

vV mo¢i a trusu, ne vSak v plazmé, poukazuje na jejich rychlé vylucovani. 21 % davky se vylouci moci
(2 % ve formeé nezménéného meloxikamu, 19 % ve forme metabolitt) a 79 % trusem (49 % ve forme
nezménéného meloxikamu, 30 % ve formé& metabolitil).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Slozeni vnitfniho obalu:

HDPE (polyethylen s vysokou hustotou) lahvicka s bezpeénostnim HDPE (polyethylen s vysokou
hustotou) sroubovacim uzavérem.

Sklenéna lahvicka typu III s bezpeénostnim HDPE (polyethylen s vysokou hustotou) sroubovacim
uzaveérem.
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LDPE (polyethylen s nizkou hustotou) pist pro PP (polypropylenové) odmérnou stiikacku.

Velikosti baleni:

Papirova skladacka, ktera obsahuje 15 ml polyetylénovou lahvicku vysoké hustoty a jednu odmérnou
stiikacku.

Papirova skladacka, ktera obsahuje 5 ml sklen¢nou lahvicku a jednu odmérnou stiikacku.

Odmérna stiikacka ma stupnici v kg zivé hmotnosti pro kocky (od 1 kg po 10 kg),

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/06/070/008

EU/2/06/070/010

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/01/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

{MM/RRRR}

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

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

Papirova krabi¢ka pro lahvi¢ku 10 ml, 32 ml a 100 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

meloxicamum 1,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENi

10 ml + 2 odmérné stiikacky
32 ml + 2 odmérné stiikacky
100 ml + 2 odmérné stiikacky

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5.  INDIKACE

6.  CESTY PODANI{

Peroralni podani
Pted pouzitim dobfe protiepat.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevfeni spotiebujte do: 6 mésici.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.

OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.

JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

114, REGISTRACNI CiSLA

EU/2/06/070/001 10 ml
EU/2/06/070/002 32 ml
EU/2/06/070/003 100 ml

115.  CISLO SARZE

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

etiketa na injekéni lahvicku s 10 ml, 32 ml a 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl

tal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

meloxicamum 1,5 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do: 6 mesica.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pro injek¢ni lahvicku s 10 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl 5 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

meloxicamum 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

10 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi, kocky.

5.  INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Psi: intravendzni nebo subkutanni podani
Kocky: subkutanni podani

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do: 28 dni.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

[14. REGISTRACNI CisLA

EU/2/06/070/004 10 ml

115.  CISLO SARZE

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

etiketa na 10 ml injek¢ni lahvicku

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl

™ 4

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

meloxicamum 5 mg/mi

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotiebujte do: 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pro injek¢ni lahvicku 50 ml, 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl 20 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

meloxicamum 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata, koné

5.  INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Skot: subkut&nni nebo intravendzni podani
Prasata: intramuskularni podani
Koné: intravendzni podani

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhiity:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do: 28 dni.
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9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

[14. REGISTRACNI CisLA

EU/2/06/070/005 50 ml
EU/2/06/070/006 100 ml
EU/2/06/070/007 250 ml

115.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

33



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa pro injek¢ni lahvicku 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl

w -

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

meloxicamum 20 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, prasata, koné

4.  CESTY PODANI

Skot: subkut&nni nebo intravendzni podani
Prasata: intramuskularni podani
Koné: intravendzni podani

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni
Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do: 28 dni.

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

9.  CISLO SARZE

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

Etiketa pro injek¢ni lahvicku 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl 20
!( Il{ F (@

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

meloxicamum 20 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do: 28 dni.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka pro injek¢ni lahvicku 5 ml a 15 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

meloxicamum 0,5 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

15 ml + jedna odmérna stiikacka
5 ml + jedna odmérn4 stiikacka

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5.  INDIKACE

6.  CESTY PODANI{

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevteni spotiebujte do: 6 mésici.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

[14. REGISTRACNI CisLA

EU/2/06/070/008 15 ml
EU/2/06/070/010 5 ml

115.  CISLO SARZE

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

Etiketa pro lahvicku 5 ml a 15 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Meloxidyl

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

meloxicamum 0,5 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotiebujte do: 6 mésicti.
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B.PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Meloxidyl 1,5 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 1,5mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat (E211) 2 mg

Svétle zluta suspenze.

3. Cilové druhy zviiat
Psi
4. Indikace pro pouZziti

Zmirnéni zanétu a sniZeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie, s
narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim a v ptipad¢ individualni
ptecitlivélosti na pripravek.

Nepouzivat u pst mladsich 6 tydnti.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencidlni riziko zvySené rendlni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
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Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u brezich nebo laktujicich zvirat.

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

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky s vysokym stupném
vazby na bilkoviny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické G¢inky. Veterinarni 1écivy piipravek
se nesmi podavat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Ptedchozi 1é¢ba protizanétlivymi latkami mize navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pted zahajenim aplikace za¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi 1éky.
Délka tohoto obdobi bez 1écby se vSak musi fidit podle farmakokinetickych vlastnosti pfedchoziho
pouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Piedavkovani:
V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

7. Nezadouci ucinky
Psi:

Velmi vzacné Zvraceni®, prijem?, krev v trusu*?, zaludeéni vied, vied
tenkého streva’

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat,
véetné ojedin€lych hlaseni): Ztrata chuti k pi{jmu potravy?, skleslost*

! Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipada
prechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt zavazné nebo
fatalni.

2 Okultni.

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

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci Gi¢inky miZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd: {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Perorélni podani.

Ptipravek se podava zamichany v krmivu.

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

Suspenzi piipravku lze aplikovat pomoci odmérovaci stiikacky prilozené v baleni.

Strikacka je prizptisobena hrdlu lahvicky a ma stupnici v kg zivé hmotnosti, kterd odpovida udrzovaci
davce (1. 0,1 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti). Proto je pro prvni den zapotiebi podat dvojnasobek
objemu udrzovaci davky.
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Postup pti davkovani pomoci odmémé sttikacky:

_\R il /ﬁ;\ @

= 2 | & "

-
Lahvicku Pfipojit davkovaci Obratit lahvicku se  Obratit lahvickua Tlakem na pist
dikladné stiikacku k stiikackou smérem odpojit davkovaci vyprazdnit obsah
protiepat. Stla¢ita lahvi¢ce jemnym  doll. Tahnout pist  stiikacku od stiikacky na
odSroubovat pritlacenim konce az Cerna cara lahvicky. krmivo.
uzaver. na horni ¢ast odpovida zivé

lahvicky. hmotnosti vaseho

psa v kilogramech.

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

V z4jmu zamezeni vnéj$i kontaminace v prubéhu pouzivani, nesnimejte z lahvicky nastavec a
pouzivejte ptiloZzenou stiikacku jen pro tento piipravek.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dikladné protiepat. Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro
zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat
vhodn¢ kalibrované méfici prostiedky.

Suspenzi ptipravku lze aplikovat pomoci mensi stiikacky pro psy s hmotnosti nizsi nez 7 kg (jeden
stupen odpovida 0,5 kg z.hm.) nebo vétsi stiikacky pro psy s hmotnosti vyssi nez 7 kg ((jeden stupent
odpovida 2,5 kg z.hm.).

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

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

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

Doba pouzitelnosti po prvnim lahvicky: 6 mésict.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravkia

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/06/070/001
EU/2/06/070/002
EU/2/06/070/003

Velikost baleni
V kazdém baleni jsou dvé odméerné stiikacky.

10 ml v krabic¢ce
32 ml v krabicce

100 ml v krabicce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky>:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francie
Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italie
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Meloxidyl 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 5mg

Pomocné latky:
Bezvody ethanol 150 mg

Ciry zluty roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Psi, kocky.

™ &

{

4, Indikace pro pouziti

Psi:

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému.
Snizeni pooperacnich bolesti a zanétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich mekkych
tkani.

Koc¢ky:
Ke zmirnéni pooperacnich bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mekkych tkani.

5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat mladSich 6 tydni a u ko¢ek do hmotnosti 2 kg.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Pro zmirnéni pooperacni bolesti u kocek byla stanovena bezpecnost pouze po anestezii pomoci
thiopental/halotanu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
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Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, protoZe je potencialni
riziko zvySené renalni toxicity.

Nepouzivat u ko¢ek naslednou peroralni terapii s pouzitim meloxikamu nebo jiného NSAID, protoze
nebyly dosud stanoveny vhodné davkovaci rezimy pro takovou néslednou 1é¢bu.

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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muize zpasobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidové antibiotika a latky s vysokou schopnosti
vazby na bilkoviny, mohou vazebn¢ konkurovat a navodit toxické ucinky.

Meloxidyl se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy.

Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1éciv.

U zvitat s riziky pfi anestezii (napf. u starych zvifat) je nutno v prib&hu anestezie pocitat s
intraven6zni nebo podkozni aplikaci tekutin. Pti soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloudit
riziko alterace funkce ledvin.

Ptedchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci Gcinky, proto je
nutno pied zahdjenim podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1é¢by obdobnymi 1éky.
Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych vlastnosti predchoziho
pouzitého piipravku.

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

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

1. Nezadouci u¢inky

Psi a kocky:

Velmi vzacné

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

Zvraceni®, priijem?’, krev v trusu™?, zaludeéni vied', vied tenkého stieva’
Ztrata chuti k piijmu potravy’, skleslost*

Selhani ledvin*

Anafylaktoidni reakce®

1 U pst, tyto nezadouci uéinky se objevuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 16¢by, jsou ve vétsing
ptipadt pfechodné a vymizi po ukonceni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt zavazné
nebo fatalni.

2 Okultni

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

46



Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, 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
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt: {iidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Davkovani pro kazdy druh

Psi: Jednordzové subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 m1/10 kg ).
Kocky: Jednordzova subkutanni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti, (tj. 0,06
ml/kg

Cesty a zptsob podani

Pri postizeni muskuloskeletalniho systému: jednordzova subkutanni injekce

Meloxidyl 1,5 mg /ml peroralni suspenzi pro psy lze pouzit pro pokracovani 1écby v davce 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti 24 hodin po aplikaci injekce.

Pro zmirneni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednoréazova intravendzni nebo subkutanni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti, (tj.
0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pted operaci, naptiklad v dob€ navozeni anestezie.

Kocky:
Jednoréazové subkutanni injekce pied operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

9. Informace o spravném podavani

Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba
co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované méftici prostiedky.
10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravkia

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/06/070/004

Velikosti baleni:

Bezbarvé injekéni lahvicky ze skla typu I s obsahem 10 ml, uzaviené sedou EDPM (Monomer
ethylen-propylen-dien) nebo flurotekovou pryzovou zatkou a opatenou hlinikovym pertlem

V papirové krabici.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze> <a kontaktni udaje pro hlad$eni
podezieni na nezadouci uéinky>:

Ceva Santé Animale,

10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francie

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Meloxidyl 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Bezvody ethanol 150 ml

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Skot, prasata a kong¢.

o

4, Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢be akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakda.

K 1é¢b¢ diarei v kombinaci s peroralni rehydrata¢ni terapii u telat star§ich jednoho tydne a u mladého,
nelaktujiciho skotu, ke snizeni klinickych ptiznak.

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

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

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

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

Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparéatu.

K zmirnéni bolesti zpiisobené kolikou u koni.

5. Kontraindikace
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidsky konzum.
Nepouzivat u zvitat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo

kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmeny.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti.
Samotny piipravek Meloxidyl neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostate¢nou tilevu od bolesti.
Pro dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat k 1é¢bé siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipadé nedostatecného zmirnéni bolesti pti 1écbé koliky u koni by méla byt peclivé pfehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

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

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti. Lidé se
znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Btezost a laktace:

Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Koné:

Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidsky konzum.

Interakce s jinymi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky nebo s
antikoagula¢nimi latkami.

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

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

Anafylaktoidni reakce®

Otok v misté injekéniho podani?

! Mohou byt zavazné nebo smrtelné a je tieba je 16¢it symptomaticky.
2 Po subkutannim podani.
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Prasata:

Velmi vzacné

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

Anafylaktoidni reakce!

Otok v misté injekéniho podani?

! Mohou byt zavazné nebo smrtelné a je tieba je 1é¢it symptomaticky.
2 Mirné a prechodné.

Koneé:

Velmi vzacné

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

Anafylaktoidni reakce!

Otok v misté injekéniho podéani?

! Mohou byt zavazné nebo smrtelné a je tieba je 1é¢it symptomaticky.
2 Pfechodné, spontanné odeznivajici.

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

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {iidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Skot:

Jednorédzova subkutanni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(4.2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s I1écbou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou lé€bou antibiotiky. Je-1i 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
7ivé hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani

V priubéhu pouziti zabrafite kontaminaci.
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10. Ochranné lhuty

Skot: Maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: Maso: 5 dni.

Koné: Maso: 5 dni.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dni.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek 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.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravkia

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/06/070/005
EU/2/06/070/006
EU/2/06/070/007

Velikosti baleni:
Kartonova krabice s 1 bezbarvou sklenénou lahvickou s obsahem 50, 100 nebo 250 ml.

Kazda lahvicka je uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a opatiena hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

Drzitel rozhodnuti o registraci, vvrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hlaSeni
podezieni na nezddouci Ginky:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastieére, 33500 Libourne, Francie

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Meloxicamum 0,5 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat (E 211) 2,0 mg

Svétle Zluta suspenze.

3. Cilové druhy zviiat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni mirné az prumérné pooperacni bolesti a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupt. po
ortopedickych operacich a operacich mekkych tkani. Zmirnéni bolesti a zanétu pii chronickych
poruchach muskuloskeletalniho systému u kocek.

5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.

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

Pooperacni bolest a zanét po chirurgickych zakrocich:
V piipadé nedostate¢né ulevy od bolesti je tieba zvazit kombinovanou 1é¢bu bolesti.
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Chronické muskuloskeletalni poruchy:
Odpovéd na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych intervalech monitorovana veterinarnim
1ékatem.

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

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

V pripad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Biezost a laktace:
Nepouzivat u biezich nebo laktujicich zvifat.

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

Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici ve vysokém
stupni proteiny, mohou vazebné konkurovat a navodit toxické uc¢inky. Meloxidyl se nesmi aplikovat
soucasné¢ s jinymi NSAID nebo s glukokortikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialn€ nefrotoxickych 1é¢iv.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami mtze navodit dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pted zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by se vSak musi fidit podle farmakologickych
vlastnosti ptfedchoziho pouzitého ptipravku.

Predavkovani:

Meloxikam ma u koc¢ek uzkou bezpecnostni terapeutickou §ifi a klinické pfiznaky predavkovani se
objevi jiz pfi relativné nizké Grovni predavkovani.

V piipad¢ predavkovani jsou ocekavané nezadouci ucinky vyjmenované v bod¢ ,,Nezadouci ucinky*
vice zavazné a Castéjsi. V pripad¢ pfedavkovani je nutné zahajit symptomatickou lécbu.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi vzacné

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

Zvraceni®, prijem?’, krev v trusu'?, Zaludeéni vied', vied tenkého stieva’
Ztrata chuti k pi{jmu potravy®, skleslost

Selhani ledvin*

! Tyto nezadouci uéinky se objevuji obvykle v priibéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsing piipada
prechodné a vymizi po ukonéeni 1é¢by, ale ve velmi vzacnych piipadech mohou byt zavazné nebo
fatalni.

2 Okultni.

Dojde-li k nezddoucim t¢inktim, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho

l1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
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udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich u¢inkl:

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

Davkovani:

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zakrocich:

Po pocateénim osetfeni meloxikamem_injekénim roztokem pro kocky pokrac¢ovat po 24 hodinach
1é¢bou Meloxidyl 0,5 mg/ml peroralni suspenzi pro kocky v davce 0,05 mg meloxikamu/kg zivé
hmotnosti. Dalsi peroralni davka mize byt podana o 24 hodin pozdéji (jednou denn¢ v 24 -hodinovém
intervalu) po dobu ¢tyt dni.

Chronické muskuloskeletdlni poruchy:

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

Klinickou odpovéd’ 1ze obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li ke klinickému zlepSeni, je
tteba nejpozdeji za 14 dni lécbu prerusit.

Cesta a zptsob podani
Ptipravek se peroralné podava v krmivu nebo piimo do tlamy.

Suspenzi piipravku lze aplikovat odmérni stiikackou, ktera je soucasti baleni.

Strikacka je prizpiisobena hrdlu lahvicky a ma stupnici v kg zivé hmotnosti (od 1 kg po 10 kg), ktera
odpovida udrzovaci davce (tj. 0,05 mg meloxikamu na kg zivé hmotnosti). Proto je pro zahajeni
terapie, prvni den zapotiebi podat dvojnasobek objemu udrzovaci davky.

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobfte protiepat. Zvlastni pozornost je nutno vénovat presnému davkovani. Doporuc¢ena
davka by nemeéla byt ptekroCena. Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptfesnéji stanovit
zivou hmotnost. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici prostredky.

Presné dodrzujte pokyny veterinarniho 1ékate.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésicti
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/06/070/008
EU/2/06/070/010

Velikosti baleni:

Papirova skladacka, ktera obsahuje 15 ml polyetylénovou lahvicku vysoké hustoty a jednu odmérnou
stiikacku.

Papirova skladacka, ktera obsahuje 5 ml sklen¢nou lahvicku a jednu odmérnou stiikacku.

Odmeérna stiikacka ma stupnici v kg zivé hmotnosti pro kocky (od 1 kg po 10 kg),

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezaddouci ucinky:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francie

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac, Francie
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