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PŘÍLOHA I 
 

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
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1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novaquin 15 mg/ml perorální suspenze pro koně 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Každý ml obsahuje: 
 
Léčivé látky: 
Meloxicamum 15 mg 
 
Pomocné látky: 
 

Kvalitativní složení pomocných látek a 
dalších složek 

Kvantitativní složení, pokud je tato informace 
nezbytná pro řádné podání veterinárního 
léčivého přípravku 

Natrium-benzoát 1,75 mg 

Glycerol  

Polysorbát 80  

Hyetelosa  

Koloidní bezvodý oxid křemičitý  

Dodekahydrát hydrogenfosforečnanu sodného  

Monohydrát kyseliny citronové  

Natrium-cyklamát  

Nekrystalizující sorbitol 70%  

Sukralosa  

Anýzové aroma  

Čištěná voda  
 
Žlutavě zelená viskózní suspenze. 
 
 
3. KLINICKÉ INFORMACE 
 
3.1 Cílové druhy zvířat 
 
Koně. 
 
3.2 Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat 
 
Zmírnění zánětu a bolesti při akutních a chronických poruchách muskuloskeletálního systému u koní. 
 
3.3 Kontraindikace 
 
Nepoužívat u koní trpících gastrointestinálními poruchami, jako jsou podráždění a hemoragie, 
s narušenými funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocněním s krvácením. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek. 
Nepoužívat u koní mladších 6 týdnů. 
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3.4 Zvláštní upozornění 
 
Nejsou. 
 
3.5 Zvláštní opatření pro použití 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, protože je zde 
potenciální riziko renální toxicity. 
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Lidé se známou přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAID) by se měli vyhnout 
kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
 
V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo 
etiketu praktickému lékaři. 
 
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí ihned důkladně 
vypláchněte vodou. 
 
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí: 
Neuplatňuje se. 
 
3.6 Nežádoucí účinky 
 
Koně: 
 

Velmi vzácné 

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, 
včetně ojedinělých hlášení): 

Diareaa, abdominální bolest, kolitida 

Ztráta chuti k příjmu krmiva, skleslost 

Kopřivkaa, anafylaktoidní reakceb 
 
a Reverzibilní. 
b Mohou být vážné (i fatální) a je nutno je léčit symptomaticky.  
 
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
 
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního 
léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď 
držiteli rozhodnutí o registraci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního 
systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 
 
3.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky 
 
Březost a laktace: 
Laboratorní studie u skotu nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě. 
Nicméně dosud nebyly získány žádné údaje u koní. Proto veterinární léčivý přípravek nepoužívejte 
u březích nebo laktujících klisen. 
 
3.8 Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce 
 
Nepodávat současně s glukokortikoidy, jinými nesteroidními protizánětlivými přípravky nebo 
s antikoagulačními látkami. 
 
3.9 Cesty podání a dávkování 
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Pro perorální podání. 
 
Přípravek se podává buď zamíchaný v krmivu, nebo přímo do tlamy jednou denně v dávce 0,6 mg/kg 
živé hmotnosti až 14 dní. V případě, že je přípravek zamícháván do krmiva, je třeba podat jej v malém 
množství krmiva ještě před krmením. 
 
Suspenze se podává za použití odměrné stříkačky přiložené v balení. Stříkačka se nasazuje na lahvičku 
a má stupnici podle kg živé hmotnosti. 
 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
 
Před použitím dobře protřepat, a to nejméně 20krát. 
 
Po podání přípravku je nutno lahvičku uzavřít víčkem, umýt odměrnou stříkačku teplou vodou a 
nechat uschnout. 
 
V průběhu používání zamezte kontaminaci. 
 
3.10 Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)  
 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
3.11 Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání 

antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení 
rizika rozvoje rezistence 

 
Neuplatňuje se. 
 
3.12 Ochranné lhůty 
 
Maso: 3 dny. 
 
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu. 
 
 
4. FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE 
 
 
4.1 ATCvet kód: QM01AC06 
 
4.2 Farmakodynamika 
 
Meloxikam je nesteroidní protizánětlivé léčivo (NSAID) ze skupiny oxikamů, které inhibuje syntézu 
prostaglandinů a má tak protizánětlivé, analgetické, antiexsudativní a antipyretické účinky. Redukuje 
infiltraci leukocytů do zanícené tkáně. Mírně snižuje rovněž agregaci trombocytů indukovanou 
kolagenem. Meloxikam má také antiendotoxické vlastnosti, protože bylo prokázáno, že inhibuje 
produkci thromboxanu B2 navozenou intravenózním podáním endotoxinu E. coli u telat a prasat. 
 
4.3 Farmakokinetika 
 
Absorpce 
Je-li přípravek používán podle doporučeného dávkovacího režimu, je biologická dostupnost po 
perorálním podání přibližně 98 %. Maximální koncentrace v plazmě jsou dosaženy přibližně za 
2-3 hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, že při denním podávání nedochází k akumulaci 
meloxikamu. 
 
Distribuce 
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Přibližně 98 % meloxikamu je vázáno na proteiny plazmy. Distribuční objem je 0,12 l/kg. 
 
Metabolismus 
Metabolismus je u potkanů, mini-prasat, lidí, skotu a prasat kvalitativně podobný, i když kvantitativně 
rozdílný. Hlavní metabolity nalézané u všech druhů jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-
metabolit. Metabolismus u koní nebyl studován. Bylo prokázáno, že všechny hlavní metabolity jsou 
farmakologicky inaktivní. 
 
Eliminace 
Meloxikam je vylučován s konečným biologickým poločasem 7,7 hodiny. 
 
 
5. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
5.1 Hlavní inkompatibility 
 
Nejsou známy. 
 
5.2 Doba použitelnosti 
 
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 5 měsíců. 
 
5.3 Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
 
5.4 Druh a složení vnitřního obalu 
 
Kartonová krabička s jednou lahvičkou z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) o objemu 125 ml nebo 
336 ml se šroubovacím uzávěrem z HDPE a polypropylenovou odměrnou stříkačkou. 
 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
5.5 Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo 

odpadů, které pochází z těchto přípravků 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné 
pro příslušný veterinární léčivý přípravek. 
 
 
6. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Le Vet Beheer B.V. 
 
 
7. REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A) 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
 
8. DATUM PRVNÍ REGISTRACE 
 
Datum první registrace: 08/09/2015. 
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9. DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
 
DD/MM/RRRR 
 
 
10. KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
  

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

DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE 
 

Žádné. 
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A. OZNAČENÍ NA OBALU 
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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNĚJŠÍM OBALU 
 
Vnější krabička/lahvička 125 mg nebo 336 ml 

 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novaquin 15 mg/ml perorální suspenze 
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Každý ml obsahuje: 
 
Léčivá látka: 
Meloxicamum 15 mg 
 
 
3. VELIKOST BALENÍ 
 
125 ml 
336 ml 
 
 
4. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Koně. 
 
 
5. INDIKACE 
 
 
 
6. CESTY PODÁNÍ 
 
Perorální podání. 
Před použitím dobře protřepat, a to nejméně 20krát. 
 
 
7. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranné lhůty: 
Maso: 3 dny. 
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu. 
 
 
8. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po otevření spotřebujte do: 5 měsíců. 
 
 
9. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
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10. OZNAČENÍ „PŘED POUŽITÍM SI PŘEČTĚTE PŘÍBALOVOU INFORMACI“ 
 
Před použitím si přečtěte příbalovou informaci. 
 
 
11. OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“ 
 
Pouze pro zvířata. 
 
 
12. OZNAČENÍ „UCHOVÁVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DĚTÍ“ 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
 
 
13. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Le Vet Beheer B.V. 
 
 
14. REGISTRAČNÍ ČÍSLA 
 
EU/2/15/186/001 125 ml 
EU/2/15/186/002 336 ml 
 
 
15. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU 
 
Etiketa/lahvička z HDPE 125 ml nebo 336 ml 

 
1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
Novaquin 15 mg/ml perorální suspenze 
 
 
2. OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK 
 
Každý ml obsahuje: 
 
Léčivá látka: 
Meloxicamum 15 mg/ml 
 
 
3. CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT 
 
Koně 
 
 
4. CESTY PODÁNÍ 
 
Před použitím si přečtěte příbalovou informaci. 
Perorální podání. 
Před použitím dobře protřepat, a to nejméně 20krát. 
 
5. OCHRANNÉ LHŮTY 
 
Ochranné lhůty: 
Maso: 3 dny. 
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu. 
 
 
6. DATUM EXSPIRACE 
 
Exp. {mm/rrrr} 
Po otevření spotřebujte do: 5 měsíců. 
 
 
7. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
 
 
8. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Le Vet Beheer B.V. 
 
 
9. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo}  
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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
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PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
 
1. Název veterinárního léčivého přípravku 
 
Novaquin 15 mg/ml perorální suspenze pro koně 
 
 
2. Složení 
 
Každý ml obsahuje: 
 
Léčivá látka 
Meloxicamum 15 mg 
 
Pomocné látky 
Natrium-benzoát 1,75 mg 
 
Žlutavě zelená viskózní suspenze 
 
 
3. Cílové druhy zvířat 
 
Koně. 
 
 
4. Indikace pro použití 
 
Zmírnění zánětu a bolesti při akutních a chronických poruchách muskuloskeletálního systému u koní. 
 
 
5. Kontraindikace 
 
Nepoužívat u koní trpících gastrointestinálními poruchami, jako jsou podráždění a hemoragie, 
s narušenými funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocněním s krvácením. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek. 
Nepoužívat u koní mladších 6 týdnů. 
 
 
6. Zvláštní upozornění 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických nebo hypotenzních zvířat, protože je zde 
potenciální riziko renální toxicity. 
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
Lidé se známou přecitlivělostí na nesteroidní protizánětlivé léky (NSAID) by se měli vyhnout 
kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informace nebo 
etiketu praktickému lékaři. 
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí. Při zasažení očí ihned důkladně 
vypláchněte vodou. 
 
Březost a laktace: 
Laboratorní studie u skotu nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě. 
Nicméně dosud nebyly získány žádné údaje u koní. 
Nepoužívejte veterinární léčivý přípravek u březích nebo laktujících klisen. 
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Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce: 
Nepodávat současně s glukokortikoidy, jinými nesteroidními protizánětlivými přípravky nebo 
s antikoagulačními látkami. 
 
Předávkování: 
V případě předávkování je nutné zahájit symptomatickou léčbu. 
 
Hlavní inkompatibility: 
Nejsou známy. 
 
 
7. Nežádoucí účinky 
 
Koně: 
 

Velmi vzácné 

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, 
včetně ojedinělých hlášení): 

Diareaa, abdominální bolest, kolitida 

Ztráta chuti k příjmu krmiva, skleslost 

Kopřivkaa, anafylaktoidní reakceb 
 
a Reverzibilní. 
b Mohou být vážné (i fatální) a je nutno je léčit symptomaticky.  
Dojde-li k nežádoucím reakcím, je nutno léčbu přerušit a poradit se s veterinárním lékařem. 
 
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. 
Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové 
informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního 
lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních 
údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení 
nežádoucích účinků: {údaje o národním systému} 
 
 
8. Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 
 
Pro perorální podání. 
 
Dávkování 
Perorální suspenzi podávat jednou denně v dávce 0,6 mg/kg živé hmotnosti, až 14 dní. 
 
Způsob a cesta podání 
Před použitím dobře protřepat, a to nejméně 20krát. Suspenze se podává za použití odměrné stříkačky 
přiložené v balení. Stříkačka se nasazuje na lahvičku a má stupnici podle kg živé hmotnosti. 
Přípravek se podává buď zamíchaný v malém množství krmiva před krmením, nebo přímo do tlamy. 
 
 
9. Informace o správném podávání 
 
V průběhu používání zamezte kontaminaci. 
 
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 
 
Po podání veterinárního léčivého přípravku je nutno lahvičku uzavřít víčkem, umýt odměrnou 
stříkačku teplou vodou a nechat uschnout. 
 
 
10. Ochranné lhůty 



15 

 
Maso: 3 dny. 
Nepoužívat u klisen, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu. 
 
 
11. Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí. 
 
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a 
lahvi po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 5 měsíců. 
 
 
12. Zvláštní opatření pro likvidaci 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, 
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato 
opatření napomáhají chránit životní prostředí. 
 
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem 
nebo lékárníkem. 
 
 
13. Klasifikace veterinárních léčivých přípravků 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
 
 
14. Registrační čísla a velikosti balení 
 
EU/2/15/186/001-002 
 
Kartonová krabička s jednou lahvičkou o objemu 125 ml nebo 336 ml, se šroubovacím uzávěrem 
a odměrnou stříkačkou. 
 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
 
15. Datum poslední revize příbalové informace 
 
DD/MM/RRRR 
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků 
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kontaktní údaje 
 
Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky: 
Le Vet Beheer B.V. 
Wilgenweg 7 
3421 TV Oudewater 
Nizozemsko 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Tel.: +31 348 563 434 
 
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:  
Produlab Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
4941 SJ Raamsdonksveer 
Nizozemsko 
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