ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow, bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Przejrzysty, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, bydlo (cieleta) oraz Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Bydlo:

Do stosowania w leczeniu ostrych infekcji uktadu oddechowego wraz z odpowiednia terapia
antybiotykowa w celu tagodzenia oznak klinicznych u bydta.

Do stosowania w leczeniu biegunki, w skojarzeniu z doustng terapia nawadniajaca, w celu tagodzenia
oznak choroby u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia.

W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Do stosowania w leczeniu niezakaznych zaburzen uktadu ruchu w celu fagodzenia objawow
kulawizny i stanu zapalnego.

Do tagodzenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z drobnymi zabiegami chirurgicznymi na tkankach
migkkich, takimi jak kastracja.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac u psow i kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z ograniczong wydolnos$cig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ u psoéw i kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia ani u kotdéw o masie ciata ponizej 2 kg.
Nie stosowac u bydta i §win z ograniczong wydolnoscig watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami
krwotocznymi, a takze w przypadku objawdw wskazujacych na obecno$¢ zmian wrzodowych w
uktadzie pokarmowym.

W przypadku leczenia biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia.
Nie stosowac¢ u s$win w wieku ponizej dwdch dni.

Patrz rowniez punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Podanie leku Meloxidolor prosigtom przed kastracja zmniejsza bol pooperacyjny.
W celu zlagodzenia bolu srodoperacyjnego u bydta i §win konieczne jest rownoczesne podanie
wlasciwego leku znieczulajgcego/uspokajajacego/przeciwbolowego.

W celu uzyskania jak najskuteczniejszego ztagodzenia bolu pozabiegowego u $win lek Meloxidolor
nalezy poda¢ 30 minut przed zabiegiem chirurgicznym.

Stosowanie u cielat produktu Meloxidolor na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza
bol pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Meloxidolor nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu
w trakcie zabiegu usuniecia poroza.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowej. Podczas znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i
stosowanie leczenia ptynami powinno by¢ standardowg praktyka. U kotow nie kontynuowac leczenia
za pomocg $rodkow doustnych zawierajacych meloksykam lub inne niesteroidowe $rodki
przeciwzapalne (NLPZS) ze wzgledu na brak ustalonego dawkowania doustnego tych substancji u
kotow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryijne zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesteroidowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Po przypadkowym wstrzyknigciu samemu sobie nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc medyczng
oraz udostepni¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w cigzy ani kobiety w wieku
rozrodczym, poniewaz meloksykam moze by¢ szkodliwy dla ptodu i nienarodzonego dziecka.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przypadku pséw i kotow:

Rzadko dziatania niepozadane typowe dla niesteroidowych srodkow przeciwzapalnych (NLPZ) takie
jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, kriwvawienie z przewodu pokarmowego, letarg, zaburzenia
pracy nerek byly obserwowane. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.




W bardzo rzadkich przypadkach, biegunka krwotoczna, krwawe wymioty i owrzodzenia przewodu
pokarmowego byly obserwowane.

Te dziatania niepozadane pojawiajg si¢ z regulty w pierwszym tygodniu leczenia, maja w wigkszos$ci
przypadkow charakter przejsciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich
przypadkach prowadza do powaznych i cigzkich komplikacji.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

W przypadku bydla i §win:

W badaniach klinicznych, po podaniu podskoérnym stwierdzono wystgpowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg pojawic si¢ reakcje anafilaktyczne, ktore moga by¢ powazne
(w tym $miertelne) i powinny by¢ leczone objawowo.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo cze¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Psy i koty: Nie stosowaé u psoOw ani kotow w czasie cigzy lub laktacji.
Bydlo: Mozna stosowac w okresie ciazy.
Swinie: Mozna stosowa¢ w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku pséw i kotdw:

Inne niesteroidowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko moga w sposob kompetetywny
wigzaé si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Lek Meloxidolor nie moze
by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub sterydami. Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania
z produktami leczniczymi weterynaryjnymi o mozliwym dziataniu nefrotoksycznym. U zwierzat o
zwigkszonym ryzyku anastezjologicznym (np. starsze zwierzgta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub
podskorne podanie ptyndéw nawadniajacych. Przy rownoczesnym stosowaniu NLPZ podczas
znieczulenia nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Zastosowane przed podaniem leku Meloxidolor $rodki przeciwzapalne moga zwigksza¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia lekiem Meloxidolor
nalezy przestrzegac¢ okresu wolnego miedzy zastosowaniem innych weterynaryjnych produktow
leczniczych wynoszacego co najmniej 24 godziny. Dtugo$¢ tego okresu powinna uwzgledni¢ jednak
wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

W przypadku bydla i §win:
Nie podawaé rownoczesnie z glukokortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub $rodkami przeciwkrzepliwymi.




4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-migéniowego:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg
masy ciata).

Zawiesiny do podawania doustnego dla psow moga by¢ stosowane do kontynuowania leczenia w
dawce 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata 24 godziny po wykonaniu wstrzyknigcia. Zmniejszenie
bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu /kg masy ciala (t.].
0,4 ml/10 kg masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:

Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzykniecie podskérne w dawce 0,3 mg meloksykamu /kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg
masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Bydto:
Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 10 ml/100 kg

masy ciata) w skojarzeniu z terapig antybiotykowg lub doustng terapig nawadniajaca, zaleznie od
potrzeb.

Swinie:

Zaburzenia uktadu ruchu:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2 ml/25 kg
masy ciata). W razie potrzeby po 24 godzinach mozna poda¢ druga dawke meloksykamu.
Zmnigjszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/5 kg

masy ciata) przed zabiegiem.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadnos¢ dawkowania, w tym stosujac odpowiednie
urzadzenie dozujgce i uwazne szacowanie masy ciata zwierzecia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku. Nie nakluwaé korka wigcej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podja¢ leczenie objawowe.

4.11 OKkres(-y) karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy

(oksamy)
kod ATCvet: QMO1ACO06



5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym $rodkiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezagcym do grupy oksamu i
dziatajacym poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotujacym przez to efekt
przeciwzapalny, przeciwwysiekowy, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza
nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje wywotywang
kolagenem agregacje trombocytow. Badania in vitro 1 in vivo wykazaty, ze meloksykam hamuje
cyklooksygenaze-2 (COX-2) w wigkszym stopniu niz cyklooksygenaze-1 (COX-1).

Meloksykam wykazuje rowniez wlasciwosci antyendotoksyczne, poniewaz wykazano, ze hamuje on
produkcje tromboksanu B; indukowang przez podanie endotoksyny bakterii £. coli u cielat i swin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskornym, meloksykam jest catkowicie dostepny biologicznie, a maksymalne
srednie stezenie w osoczu krwi wynosi 0,73 pg/ml u psow i 1,1 pg/ml u kotow i osiggane jest
odpowiednio po ok. 2,5 godzinach lub 1,5 godzinach po podaniu.

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskoérnym u mtodego bydta w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg
wartosci Cmax Wynoszace 2,1 ug/ml sa osiggane po 7,7 godziny.

U swin po dwoéch wstrzyknigciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg warto$¢ Cmax
wynoszaca od 1,1 do 1,5 pug/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
W przedziale dawki leczniczej u pséw 1 kotow istnieje zalezno$¢ liniowa migdzy podang dawka a

koncentracjg meloksykamu w osoczu krwi. Ponad 97% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza
krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,3 1/kg u psow i 0,09 I’kg u kotow.

U bydta i $win najwyzsze st¢zenie meloksykamu mozna wykry¢é w watrobie i nerkach. Wzglednie
niskie st¢zenie wykrywa si¢ w migs$niach szkieletowych i tkance thuszczowe;.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany przede wszystkim w osoczu krwi. U psow, kotoéw i bydta duza jego
ilos¢ jest rowniez wydalana z zo6tcia, podczas gdy w moczu zawarte sg tylko sladowe ilo$ci substancji
wyjsciowej. Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnych kwaséw i do kilku
metabolitow polarnych. Wszystkie gldowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Pi¢¢ metabolitow meloksykamu zostalo wykrytych jako nieaktywnych farmakologicznie.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku spolaryzowanych
metabolitow. Gléwng droga bioprzemiany meloksykamu jest oksydacja.

Eliminacja

U pséw i kotow okres pottrwania meloksykamu wynosi 24 godziny. U pséw okoto 75% podanej
dawki jest wydalane z kalem a pozostata cz¢§¢ z moczem.

U kotow obecnos¢ metabolitow substancji czynnej w moczu i w kale oraz ich brak w osoczu krwi
wskazuje na szybki proces wydalania. 21% podanej dawki substancji czynnej wydalane jest z moczem
(2% jako niezmieniony meloksykam, 19% jako metabolity) a 79% dawki wydalane jest z katem (49%
jako niezmieniony meloksykam, 30% jako metabolity).

U mtodego bydla okres pottrwania meloksykamu wynosi 26 godzin po wstrzyknigciu podskérnym. U
$win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania w osoczu krwi wynosi okoto 2,5 godziny.
Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata ilo$¢ jest wydalana z katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Poloksamer 188
Chlorek sodu

Glicyna

Wodorotlenek sodu
Kwas chlorowodorowy
Glikofurol

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 10 ml, 20 ml Iub 100 ml, zamknigta korkiem
gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Opakowania zbiorcze 5 x 20 mli 10 x 20ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/04/2013
Data przedtuzenia pozwolenia: 20/04/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, Swin i koni.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Przejrzysty, 26ty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potagczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potaczeniu z terapia antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedroznosciach przewodu pokarmowego u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.
W leczeniu biegunki u bydta nie stosowaé u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u cielat produktu Meloxidolor na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza
bol pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Meloxidolor nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu
w trakcie zabiegu usuni¢cia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci§nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bélowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywa¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryijne zwierzetom
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesteroidowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety w wieku
rozrodczym, poniewaz meloksykam moze by¢ szkodliwy dla ptodu i nienarodzonego dziecka.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U bydta i $win_zaré6wno wstrzykniecie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane;
w badaniach klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystgpowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta.

U koni w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przejsciowy obrzgk w miejscu wstrzyknigcia,
zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktore moga by¢ powazne (w tym $miertelne) moze dojs¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bydlo i §winie: Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.
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4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesteroidowymi srodkami
przeciwzapalnymi (NLPZ) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0.5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].
2,5 ml/100 kg masy ciata) w polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajgcym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0.4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/
100 kg masy ciala) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, gdy jest to wlasciwe. Jesli
zachodzi konieczno$¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:
Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0.6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku. Nie naktuwac¢ korka wiecej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki, jesli konieczne)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.
4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo:  Tkanki jadalne: 15 dni,
Mleko: 5 dni
Swinie:  Tkanki jadalne: 5 dni
Konie:  Tkanki jadalne: 5 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwzapalny i przeciwreumatyczny, nie sterydowy
(oksamy).
Kod ATCvet: QMO1ACO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym $rodkiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy
pochodnych kwasu enolowego, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje
przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoragczkowy.
Meloksykam zmniejsza naciek leukocytow do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu, hamuje rowniez zlepianie si¢ trombocytow wywotane obecnoscig kolagenu. Wykazano
dziatanie meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywotanej dozylnym
podaniem endotoksyny E.coli u cielat.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po jednokrotnym wstrzyknieciu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto§ci Cuax
wynoszace 2,1 pg/mli 2,7 pg/ml sa osiagane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po

4 godzinach u kréw w okresie laktacji.

U $win, po dwoch wstrzyknieciach domigsniowych w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg, wartos¢ Crmax
wynoszaca 1,9 pg/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98% meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Porownywalnie niskie st¢zenia wykrywane sa w migsniach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtdéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtéwnie z
mlekiem 1 zokcia, podczas gdy mocz zawiera tylko §ladowe ilosci substancji macierzyste;j.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, do pochodnej kwasowe;j i do kilku metabolitow
polarnych. Wykazano, ze wszystkie gtowne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne. Metabolizm
meloksykamu u koni nie byt badany.

Eliminacja

Okres pottrwania eliminacji meloksykamu po podaniu podskérnym wynosi 26 godzin u mtodego
bydta i 17,5 godziny u kréw w okresie laktacji.

U $win po podaniu domigsniowym $redni okres pottrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania eliminacji meloksykamu wynosi 8,5 godzin.
Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem a pozostata czg¢s¢ z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicyna

S6l dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
Wodorotlenek sodu

Kwas solny

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 50 ml lub 100 ml, zamknigta korkiem gumowym
umocowanym kapslem aluminiowym.

Wielu opakowanie 12 x 100ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/04/2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 20/04/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS II
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

B. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna zawarta w weterynaryjnym produkcie leczniczym Meloxidolor stanowi substancj¢
dozwolong i znajduje si¢ w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej (UE) nr

37/2010:
Substancja czynna| Pozostato$¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie| znacznikowa| zwierzat celowe | postanowienia| terapeutyczna
Meloksykam Meloksykam| Bydto, 20 pg/kg |Miegsnie |Brak Lek
koza 65 ng/kg | Watroba przeciwzapalny/
swinia, |65 ng/kg |Nerki Niesteroidowy lek
krolik, przeciwzapalny
Equidae
Bydto, 15 pg/kg |Mleko
koza

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sa substancjami dozwolonymi, w
odniesieniu do ktorych tabela 1 zatacznika do rozporzadzenia Komisji Europejskiej (UE) nr 37/2010
wskazuje, ze nie jest wymagane okreslenie MRL, lub sg substancjami okre§lonymi jako nieobjete
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 w przypadku zastosowania jak w tym produkcie
leczniczym weterynaryjnym.

15




ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I NA
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe zawierajace opakowania 10 ml, 20 ml i 100 ml

Etykieta na opakowaniach 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw, kotow, bydta i swin
meloksykam

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 5 mg/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
20 ml
100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, bydto (cieleta) oraz §winie

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Psy, bydto: Pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne
Koty: Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne

Swinie: Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni
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[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) (miesigc/rok)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/148/001
EU/2/13/148/002
EU/2/13/148/003
EU/2/13/148/008
EU/2/13/148/009

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Batch) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na opakowaniach 10 ml i 20 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla psow, kotow, bydta i swin
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 5 mg/ml

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml
20 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

Bydto: S.C., 1.V.
Swinie: 1.m.

Psy: i.v. lub s.c.
Koty: s.C.

(5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

6. NUMER SERII

Nr serii (Batch) {numer}

|7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP) (miesigc/rok)
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace opakowania 50 mli 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydto: Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne
Swinie: Pojedyncze wstrzykniecie domiesniowe

Konie: Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie, konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/148/004
EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

[17. NUMER SERII

Nr serii (Batch) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

{Etykieta na opakowaniach 100 ml }

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie, konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci (EXP){miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

[11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.

NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza weterynarii-Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

 16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010

[17.

NUMER SERII

Nr serii (Batch) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni
meloksykam

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 20 mg/ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

50 ml

4. DROGI PODANIA

Bydlo: s.c. lub i.v.
Swinie: 1.m.
Konie: 1.V.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie, konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

6. NUMER SERII

Nr serii (Batch) {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Meloxidolor 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow, bydla i Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow, kotow, bydta i §win
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 5mg

Substancja pomocnicza:
Etanol 150 mg

Przejrzysty, zotty roztwor.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Zniesienie stanu zapalnego i bolu w ostrych i przewleklych schorzeniach uktadu kostno-mig$niowego.
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego i stanu zapalnego po zabiegach ortopedycznych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach migkkich.

Koty:
Zmniejszenie bolu pooperacyjnego po zabiegu owariohysterektomii i po mniejszych i zabiegach
chirurgicznych na tkankach miekkich.

Bydto:
Do stosowania w leczeniu ostrych infekcji uktadu oddechowego wraz z odpowiednig terapia

antybiotykowa w celu tagodzenia oznak klinicznych u bydta.

Do stosowania w leczeniu biegunki, w skojarzeniu z doustng terapia nawadniajaca, w celu tagodzenia
oznak choroby u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia.

W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.
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Swinie:

Do stosowania w leczeniu niezakaznych zaburzen uktadu ruchu w celu tagodzenia objawow
kulawizny i stanu zapalnego.

Do tagodzenia bolu pooperacyjnego zwigzanego z drobnymi zabiegami chirurgicznymi na tkankach
migkkich, takimi jak kastracja.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow i kotow z objawami schorzen przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z ograniczona wydolnoscia watroby, serca lub nerek, a takze ze schorzeniami
krwotocznymi.

Nie stosowaé u psow i kotow w wieku ponizej 6 tygodni zycia ani u kotow o masie ciata ponizej 2 kg.
Nie stosowac u bydta i §win z ograniczong wydolno$cia watroby, serca lub nerek oraz ze schorzeniami
krwotocznymi, a takze w przypadku objawdw wskazujacych na obecnos¢ zmian wrzodowych w
uktadzie pokarmowym.

W przypadku leczenia biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia.
Nie stosowac u §win w wieku ponizej dwéch dni.

Patrz réwniez punkt 12.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku psow i kotow:

Rzadko obserwowano dziatania niepozadane typowe dla niesteroidowych §rodkoéw przeciwzapalnych
(NLPZ) takie jak spadek apetytu, wymioty, biegunka, krwawienie z przewodu pokarmowego, letarg,
zaburzenia pracy nerek. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

W bardzo rzadkich przypadkach, obserwowano biegunke krwotocznag, krwawe wymioty i owrzodzenia
przewodu pokarmowego.

Dziatania te pojawiajg si¢ z reguly w pierwszym tygodniu leczenia, maja w wigkszosci przypadkow
charakter przejsciowy i zanikajg po przerwaniu leczenia i tylko w bardzo rzadkich przypadkach
prowadzg do powaznych i cigzkich komplikacji.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do reakcji anafilaktycznej, ktorg nalezy leczy¢ objawowo.

W przypadku bydla i §win:

W badaniach klinicznych, po podaniu podskornym stwierdzono wystgpowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg pojawic si¢ reakcje anafilaktyczne, ktéore moga by¢ powazne
(W tym $miertelne) i powinny by¢ leczone objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwac i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, bydto (cieleta) oraz §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie dla kazdego gatunku

Psy:

Schorzenia uktadu kostno-mig¢$niowego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,4 ml/10 kg
masy ciata).

Zawiesiny do podawania doustnego dla ps6w moga by¢ stosowane do kontynuowania leczenia w
dawce 0,1 mg meloksykamu/kg masy ciata 24 godziny po wykonaniu wstrzyknigcia. Zmniejszenie
bolu pooperacyjnego (na okres powyzej 24 godzin):

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne lub podskorme w dawce 0,2 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.].
0,4 ml/10 kg masy ciala) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Koty:

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne w dawce 0,3 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 0,06 ml/kg
masy ciata) przed zabiegiem np. podczas wprowadzania do znieczulenia.

Bydlo:

Pojedyncze wstrzykniecie podskorne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 10 ml/100 kg
masy ciata) w skojarzeniu z terapig antybiotykowa lub doustng terapig nawadniajaca, zaleznie od
potrzeb.

Swinie:

Zaburzenia uktadu ruchu:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 2 ml/25 kg
masy ciata). W razie potrzeby po 24 godzinach mozna poda¢ druga dawke meloksykamu.

Zmniejszenie bolu pooperacyjnego:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 0,4 ml/5 kg
masy ciata) przed zabiegiem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na doktadnos¢ dawkowania, w tym stosujac odpowiednie
urzadzenie dozujgce 1 uwazne szacowanie masy ciata zwierzgcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku. Nie nakluwa¢ korka wigcej niz 20 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo: Tkanki jadalne: 15 dni
Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie (Data wazno$ci/ EXP).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Podanie leku Meloxidolor prosigtom przed kastracja zmniejsza bol pooperacyjny. W celu ztagodzenia
bolu srédoperacyjnego u bydta i §win konieczne jest rownoczesne podanie wlasciwego anestetyku/
srodka uspokajajacego.

W celu ztagodzenia bolu srodoperacyjnego u bydta i §win konieczne jest rownoczesne podanie
wlasciwego leku znieczulajacego/uspokajajacego/przeciwbolowego.

W celu uzyskania jak najskuteczniejszego ztagodzenia bolu pozabiegowego u swin lek Meloxidolor
nalezy poda¢ 30 minut przed zabiegiem chirurgicznym.

Stosowanie u cielat produktu Meloxidolor na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza
bol pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Meloxidolor nie zapewnia wtasciwego usmierzenia bolu
w trakcie zabiegu usunigcia poroza.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegnac porady lekarza
weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi ze
wzgledu na ryzyko intoksykacji nerkowe;.

Podczas znieczulenia monitorowanie stanu pacjenta i stosowanie leczenia ptynami powinno by¢
standardowg praktyka.

U kotéw nie kontynuowac leczenia za pomocg srodkéw doustnych zawierajacych meloksykam lub
inne niesteroidowe $rodki przeciwzapalne (NLPZS) ze wzgledu na brak ustalonego dawkowania
doustnego tych substancji u kotow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci
na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowym wstrzyknigciu samemu sobie nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng
oraz udostepni¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety w wieku
rozrodczym, poniewaz meloksykam moze by¢ szkodliwy dla ptodu i nienarodzonego dziecka.

Cigza i laktacja
Psy i koty: Nie stosowac u psow ani kotow w czasie cigzy lub laktacji.

Bydlo: Mozna stosowac¢ w okresie cigzy.
Swinie: Mozna stosowac¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadku psoéw i kotéw:

Inne niesteroidowe $rodki przeciwzapalne (NLPZ), srodki moczopedne, przeciwzakrzepowe,
antybiotyki aminoglikozydowe i substancje silnie wigzace biatko moga w sposob kompetetywny
wigzac si¢ z receptorami i tym samym prowadzi¢ do efektu toksycznego. Lek Meloxidolor nie moze
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by¢ stosowany w potaczeniu z innymi NLPZ lub sterydami. Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania
z lekami o mozliwym dzialaniu nefrotoksycznym. U zwierzat o zwigkszonym ryzyku
anastezjologicznym (np. starsze zwierzeta) nalezy rozwazy¢ dozylne lub podskorne podanie ptynow
nawadniajgcych. Przy rownoczesnym stosowaniu NLPZ podczas znieczulenia nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka zaburzen funkcjonowania nerek.

Zastosowane przed podaniem leku Meloxidolor $rodki przeciwzapalne mogg zwigkszac¢ lub wywotaé
dodatkowe dziatania niepozadane. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ okresu wolnego od podawania
wynoszacego co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia lekiem Meloxidolor. Dtugos¢ tego
okresu powinna uwzgledni¢ jednak wlasciwosci farmakokinetyczne preparatu uzytego poprzednio.

W przypadku bydla i §win:
Nie podawaé rownoczesnie z glukokortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub $rodkami przeciwkrzepliwymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 10 ml, 20 ml lub 100 ml, zamknigte korkiem
gumowym umocowanym kapslem aluminiowym.

Opakowania zbiorcze 5 x 20 ml i 10 x 20ml.Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w
obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA

Meloxidolor 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, Swin i koni.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Meloxidolor 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni.
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:
Etanol 150 mg

Przejrzysty, 26ty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Zmniejszenie objawow klinicznych biegunki w potaczeniu z odpowiednig doustng terapia
nawadniajaca u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem
laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia w potgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bélu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:
Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.

Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespdt mastitis-metritis-agalactiae) w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.
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Konie
Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat ze schorzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania zmian wrzodowych w przewodzie pokarmowym.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydla nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.
Patrz réwniez punkt 12.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U bydta i $win zarowno wstrzykniecie podskorne, domigsniowe jak i dozylne jest dobrze tolerowane;
w badaniach klinicznych, po podaniu podskérnym stwierdzono wystepowanie lekkiego,
przejsciowego obrzeku u mniej niz 10% leczonego bydta.

U koni w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przejSciowy obrzgk w miejscu wstrzyknigcia,
zanikajacy samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach, ktére moga by¢ powazne ( w tym $miertelne), moze dojs¢ do reakcji
anafilaktycznej, ktora nalezy leczy¢ objawowo.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuyj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.;.
2,5 ml/ 100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.

Swinie:
Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j.

2 ml/ 100 kg masy ciala) w potaczeniu z odpowiednia terapia antybiotykowa, jesli jest to wskazane.
Jesli zachodzi koniecznos¢, powtdrne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.
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Konie:
Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0.6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/ 100 kg
masy ciala).

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku. Nie nakluwaé korka wigcej niz 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku. Nie nakluwa¢ korka wigcej niz 20 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

Konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie stosowac po terminie wazno$ci podanym na etykiecie (Termin waznos$ci/EXP).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie u cielat produktu Meloxidolor na 20 minut przed zabiegiem usuni¢cia poroza zmniejsza
bol pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Meloxidolor nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu
w trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
W przypadku wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy przerwac leczenie i zasiegnac porady
lekarza weterynarii.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego, unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hypowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bélowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowe samowstrzyknigcie moze spowodowac bolesnos¢. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc medyczng oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety w wieku
rozrodczym, poniewaz meloksykam moze by¢ szkodliwy dla ptodu i nienarodzonego dziecka.

Cigza i laktacja
Bydlo i $winie: Mozna stosowaé podczas cigzy i laktacji
Konie: Nie stosowac u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesteroidowymi §rodkami
przeciwzapalnymi (NLPZ) lub ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie (rozmiar)

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 50 ml Iub 100 ml, zamknigte korkiem gumowym
umocowanym kapslem aluminiowym.

Wielu opakowanie 12 x 100ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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