PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injek¢ény roztok pre psy, macky, hovddzi dobytok a oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Chlorid sodny

Glycin

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Glykofurol

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky, hovidzi dobytok (tel'ata) a oSipané.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletalnych poruchach. Zmiernenie
pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach mékkych
tkaniv.

Macky:
Zmiernenie pooperacnych bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operaciach mikkych tkaniv.

Hovédzi dobytok:

Akutne respiracné infekcie hovédzieho dobytka v kombinacii s vhodnou antibiotickou liecbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov
pri tel’atach starsich ako jeden tyzdei.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti pri tel'ataich po odrohovani.




OSsipané:
Liecba neinfekénych porach pohybového apardtu na zmiernenie priznakov krivania a zépalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mikkych tkaniv, ako je napr. kastracia.

3.3 Kontraindikacie

e Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektorts z pomocnych latok.

e Nepouzivat’ pri psoch a mackach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr.
podrazdenie a krvacanie, s narusenou funkciou pecene, srdca alebo oblic¢iek a hemoragickymi
poruchami.

e Nepouzivat pri psoch a mackach mladsich ako 6 tyzdnov a pri mackach s hmotnost'ou mensou
ako 2 kg.

e Nepouzivat’ pri hovidzom dobytku a oSipanych so zhorSenou funkciou pecene, srdca alebo
obliciek, hemoragickymi poruchami alebo so zistenymi ulcerogénnymi gastrointestinalnymi
léziami.

e Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri tel'atach mladsich ako jeden tyzden.

e Nepouzivat pri o§ipanych mladsich ako 2 dni.

e Informacie o kontraindikaciach v pripade gravidnych alebo laktujucich zvierat pozri tiez
Cast’ 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia
Osetrenim prasiatok veterinarnym liekom sa pred kastrdciou zmieriiuji pooperac¢né bolesti.

Na eliminéciu bolesti pri hovidzom dobytku a oSipanych pocas chirurgického zakroku treba sucasne
aplikovat’ vhodné anestetikum/sedativum/analgetikum.

Na dosiahnutie ¢o najvicsej ul'avy od bolesti po operacii sa ma pri o§ipanych veterinarny liek podat’
30 minut pred chirurgickym zékrokom.

Liecba teliat veterindrnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny liek samotny neposkytuje dostatocnti ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, pretoze existuje
potencialne riziko renalnej toxicity. Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia sicast'ou
Standardnej praxe.

Ziadna peroralna nasledn4 terapia s pouzitim meloxikamu alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov (NSAID) by sa nemala podavat’ mackam, pretoze vhodné davkovacie rezimy pre takéto
nasledné liecby neboli stanovené.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze sposobit’ bolest. Osoby so znamou precitlivenostou na NSAID by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny lick by nemali podavat’ tehotné Zeny ani zeny, ktoré mézu otehotniet’, pretoZze meloxikam
moze byt skodlivy pre plod a nenarodené diet’a.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:
Velmi zriedkavé nechutenstvo?, letargia®
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vracanie?®, hnacka?, krv v truse®®

vratane ojedinelych hlaseni): hemoragické hnacka® hemateméza®

gastrointestinalne vredy?®
zvy$ena hladina pecenovych enzymov® zlyhanie obliciek?

anafylaktoidna reakcia®

* Tieto neziaduce reakcie sa vyskytuji zvycajne v priebehu prvého tyzdna liecby a su vo vicSine
pripadov prechodné, vymiznl po ukonceni liecby ale vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt
zavazné alebo smrtel'né.

b Skryta.

¢ Maju sa liecit’ symptomaticky.

Hovidzi dobytok:

Velmi zriedkavé opuch v mieste vpichu®
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, anafylaktoidna reakcia®
vratane ojedinelych hldseni):

* Po subkutanne;j injekcii: mierny a prechodny.
® Moze byt zdvazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lie¢it’ symptomaticky.

OSipané:

Velmi zriedkavé anafylaktoidna reakcia®

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hldseni):

* Moze byt zdvazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie po¢as gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Psy a macky:
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

Hovddzi dobytok:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Osipané:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Psy a macky:

Iné nesteroidné protizapalové lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky
s vysokou schopnost’ou vidzby na proteiny mézu sutazit’ o naviazanie a to moze viest’ k toxickym
ucinkom. Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ su¢asne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat’ stiCasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
veterinarnych liekov. Pri zvieratich s rizikom pri anestézii (napr. pri starSich zvieratach) je potrebné

v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo subkutannou aplik4ciou tekutin. Pri stiCasne;j
anestézii a aplikacii nesteroidnych protizapalovych liekov nie je mozné vylucit riziko pre renalne
funkcie.

Predchadzajuca liecba protizapalovymi latkami moze sposobit’ dodato¢né alebo intenzivnejSie
neziaduce Uc¢inky, preto je potrebné pred zaCiatkom liecby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin bez
lie¢by podobnymi veterinarnymi liekmi. Obdobie bez lie¢by vSak musi zohl'adnit’ farmakologické
vlastnosti predtym pouzivanych liekov.

Hovidzi dobytok a oSipané:
Nepodavat sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi ani
s antikoagulacnymi latkami.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy:

Jednorazové subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamuw/kg z. hm. (t,j. 0,4 ml/10 kg z. hm.).
Peroralne suspenzie meloxikamu pre psov sa mézu pouzit’ na pokracovanie liecby v davke 0,1 mg
meloxikamu/kg z. hm., 24 hodin po podani injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin):
Jednorazova intraven6zna alebo subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.].
0,4 ml/10 kg z. hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti:

Jednorazové subkutanna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 0,06 ml/kg Z. hm.) pred
operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravenozna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.].
10 m1/100 kg z. hm.) podl'a potreby v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo s peroralnou
rehydratacnou liecbou.

OSipané:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazové intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 2 ml/25 kg z. hm.).
V pripade potreby je mozné po 24 hodinach podat’ druhu ddvku meloxikamu.

Zmiernenie pooperacnej bolesti:
Jednorazova intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (t,j. 0,4 ml/5 kg z. hm.)

pred zakrokom.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’. Odporuca sa
pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

V priebehu pouzitia zabraiite kontaminacii.



Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20-krat.

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

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, antiexsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V mensej miere inhibuje aj agregaciu
trombocytov indukovanu kolagénom. Stadie in vivo a in vitro dokazali, Ze meloxikam inhibuje vo
vicsej miere produkciu cyklooxygenazy 2 (COX-2) ako cyklooxygenazy 1 (COX-1).

Meloxikam ma aj antiendotoxické vlastnosti, pretoze bolo dokazané, Ze inhibuje produkciu
thromboxanu B2 indukovant podanim endotoxinu E. coli telatam a oSipanym.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Po subkutannom podani je meloxikam tiplne biologicky dostupny a maximalne priemerné

koncentracie v plazme 0,73 pg/ml pri psoch a 1,1 pg/ml pri mackéch boli dosiahnuté priblizne
2,5 hodiny a 1,5 hodiny po podani.

Po jednorazovom podani subkutannej davky 0,5 mg meloxikamu/kg boli pri mladom hovddzom
dobytku po 7,7 hodinach dosiahnuté hodnoty Cpax 2,1 pg/ml.

Po podani jednorazovych intramuskularnych davok 0,4 mg meloxikamu/kg boli pri o§ipanych po
1 hodine dosiahnuté hodnoty Cpax 1,1 az 1,5 pg/ml.

Distribucia:

Po terapeutickej davke meloxikamu bola pri psoch a mackach pozorovana linedrna zévislost medzi
aplikovanou davkou a plazmatickou koncentraciou. Viac ako 97 % meloxikamu je viazanych na
proteiny plazmy.

Distribuc¢ny objem je 0,3 I/kg pri psoch a 0,09 I/kg pri mackach.



Pri hovddzom dobytku a oSipanych st najvyssie koncentracie meloxikamu v peceni a oblickach.
Relativne nizke koncentracie si detekovatel'né v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus:

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri psoch, mackach a hovddzom dobytku predstavuje
taktiez hlavny produkt vylu¢ovany zlcou, zatial’ ¢o moc¢ obsahuje len stopové mnozstva povodne;j
latky.

Pri hovddzom dobytku je meloxikam aj hlavnym vylucovanym produktom v mlieku. Pri o§ipanych
obsahuju zI¢ a moc€ len stopové mnozstva povodne;j latky.

Bolo zistenych pat’ hlavnych metabolitov, ktoré sa ukazali ako farmakologicky neaktivne.

Meloxikam je metabolizovany na alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov.
Hlavnou cestou biotransformacie meloxikamu je oxidécia.

Vylucovanie:
Pri psoch a mackach je biologicky pol¢as rozpadu meloxikamu 24 hodin. Pri psoch sa priblizne 75 %
podanej davky vylucuje vykalmi a zvySok mocom.

Pri mackach detekcia metabolitov z materskej zlozky v moci a vykaloch, nie v§ak v plazme, svedci

o ich rychlom vylucovani. 21 % podanej davky sa vyluc¢i moc¢om (2 % vo forme nezmeneného
meloxikamu, 19 % vo forme metabolitov) a 79 % vykalmi (49 % vo forme nezmeneného meloxikamu,
30 % vo forme metabolitov).

Meloxikam sa po subkutannej injekcii pri mladom hovddzom dobytku vylucuje s biologickym
pol¢asom rozpadu 26 hodin. Priemerny biologicky pol¢as rozpadu v plazme oSipanych je po
intramuskularnom podani priblizne 2,5 hodiny. Priblizne 50 % podanej davky sa vyla¢i moCom

a zvysok vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené (sklo typu I) injek¢éné lieckovky s objemom 10 ml, 20 ml alebo 100 ml uzatvorené
gumenou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

Multibalenie 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov



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

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

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/04/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

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



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injek¢ény roztok pre hovddzi dobytok, oSipané a kone

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Etanol 150 mg

Poloxamér 188

Makrogol 300

Glycin

Dinatriumedetat

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, osipané a kone.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Hovidzi dobytok:

Akutne respiracné infekcie hovédzieho dobytka v kombinacii s vhodnou antibiotickou liecbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov
pri telatach starSich ako jeden tyzden a pri mladom, nelaktujicom hovddzom dobytku.

Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti pri tel'atdich po odrohovani.

OSipané:

Liecba neinfek¢énych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s vhodnou
antibiotickou lie¢bou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolesti pri akitnych aj chronickych poruchach pohybového aparatu.
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Na zmiernenie bolesti spojenej s kolikou u koni.
3.3 Kontraindikacie

e Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
e Nepouzivat’ pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.
e Nepouzivat pri zvieratach s zhorSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek
a s hemoragickymi poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.
e Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri tel'atach mladsich ako jeden tyzden.
e Informacie o kontraindikaciach v pripade gravidnych alebo laktujucich zvierat pozri tiez
Cast’ 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia

Liecba teliat veterindrnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny lick samotny neposkytuje dostato¢nti ul'avu od bolesti po¢as procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asna medikacia vhodnymi
analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze existuje potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky koni by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie moze sposobit’ bolest’. Osoby so znamou precitlivenostou na nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny ani zeny, ktoré mozu otehotniet’, pretoZze meloxikam
moze byt skodlivy pre plod a nenarodené diet’a.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé opuch v mieste vpichu?

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, anafylaktoidna reakcia®
vratane ojedinelych hlaseni):

2 Po subkutannej injekcii: mierny a prechodny.
® Moze byt zdvazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lie¢it’ symptomaticky.
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Osipané:

Velmi zriedkavé anafylaktoidna reakcia®

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

* Moze byt zavazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Kone:

Velmi zriedkavé opuch v mieste vpichu®
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, anafylaktoidna reakcia®
vratane ojedinelych hlaseni):

2 Po subkutanne;j injekcii: mierny a prechodny.
> Moze byt’ zdvazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Hovddzi dobytok a osipané:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Kone:
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Hovidzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intraven6zna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 2,5 ml
na 100 kg z. hm.) podl'a potreby v kombinécii s antibiotickou liecbou alebo s peroralnou
rehydratacnou liecbou.

OSipané:

Jednorazové intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 2 ml na 100 kg Z.
hm.) v kombinaécii s prislusnou antibiotickou liecbou.

V pripade potreby je mozné po 24 hodinach podat’ druhu ddvku meloxikamu.

Kone:
Jednorazova intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg Z. hm. (t.j.3 ml/100 kg Z. hm.).

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’. Odporuca sa
pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.
V priebehu pouzitia zabraiite kontaminacii.

Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20-krat.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnatornosti: 15 dni.
Mlieko: 5 dni.
Osipané:

Maiso a vnatornosti: 5 dni.
Kone:

Maiso a vnatornosti: 5 dni.

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

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, antiexsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Bolo taktiez dokazané, ze meloxikam inhibuje
produkciu tromboxanu B2 indukovani po podani endotoxinu E. coli tel'atam, laktujicim kravam a
oSipanym.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:

Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg z. hm. pri mladom hovddzom
dobytku a laktujucich kravach bola maximalna priemerna koncentracia Cmax v plazme 2,1 pg/ml a
2,7 ng/ml dosiahnuta po 7,7 a 4 hodinach.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg z. hm. bola pri oSipanych
maximalna priemerna koncentracia Cmax v plazme 1,9 pg/ml dosiahnuta po 1 hodine.

Distribtcia:
Viac ako 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu su
v peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie s detekovateI'né v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus:

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. Pri hovddzom dobytku predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopové mnozstva povodnej latky.

Pri oSipanych obsahuje zI¢ a moc len stopové mnozstva pdvodnej latky. Meloxikam je metabolizovany
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na alkohol, derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné
metabolity su farmakologicky inaktivne. Metabolizmus pri kofloch nebol skimany.

Vylucovanie:

Biologicky pol¢as rozpadu meloxikamu je 26 hodin al7,5 hodiny po subkutdnnej aplikacii pri mladom
hoviddzom dobytku a laktujucich kravach.

Biologicky polcas rozpadu v plazme pri oSipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne

2,5 hodiny.

Pri konioch po intravenéznom podani je biologicky pol¢as rozpadu meloxikamu 8,5 hodiny.

Priblizne 50 % podanej davky je vylucovanych mocom a zvySok vykalmi.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené (sklo typu I) injekcné liekovky s objemom 50 ml alebo 100 ml uzatvorené
gumenou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

Multibalenie 12 x 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005
EU/2/13/148/010
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8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/04/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 10 ml, 20 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

10 ml
20 ml
100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, hovéddzi dobytok (tel'atd) a oSipané.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Psy, hovidzi dobytok: Subkutanne alebo intravenozne pouzitie.
Macky: Subkutanne pouZitie.
Osipané: Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: Miso a vnutornosti: 15 dni.
OSipané: Miso a vnutornosti: 5 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Pouzit do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Oznacenie pre 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 5 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, hovidzi dobytok (tel'ata) a osipané.

4. CESTY PODANIA

Psy, hovédzi dobytok:
Subkutanne alebo intravenozne pouzitie.

Macky:
Subkutanne pouzitie.

OSipané:
Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni.

OSipané:
Miso a vnutornosti: 5 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

9. CiSLO SARZE

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

Oznacenie pre 10 ml a 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 5 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do...
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre 50 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok:
Subkutanne alebo intravenozne pouzitie.

OSipané:
Intramuskularne pouzitie.

Kone:
Intraven6zne pouZitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 5 dni.

Osipané, kone:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri konioch produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
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8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Pouzit do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Oznacenie pre 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok, osipané a kone.

4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: Subkutanne alebo intravendzne pouzitie.
Osipané: Intramuskularne pouzitie.
Kone: Intravendzne pouzitie.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Hovidzi dobytok: maso a vnutornosti: 15 dni, mlieko: 5 dni.
Osipané, kone: maso a vnutornosti: 5 dni.

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

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

9. CiSLO SARZE

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

Oznacenie pre 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Meloxidolor

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Meloxikam 20 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do...
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxidolor 5 mg/ml injekény roztok pre psy, macky, hovddzi dobytok a oSipané

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Meloxikam 5 mg

Pomocné latky:
Etanol 150 mg

Ciry ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Psy, macky, hovidzi dobytok (tel'ata) a osipané.

4. Indikacie na pouzitie

Psy:

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych a chronickych muskuloskeletalnych poruchach. Znizenie
pooperacnych bolesti a zapalu po ortopedickych chirurgickych zakrokoch a operaciach mékkych
tkaniv.

Macky:
ZnizZenie pooperacnych bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operaciach mikkych tkaniv.

Hovédzi dobytok:

Akutne respiracné infekcie hovédzieho dobytka v kombinacii s vhodnou antibiotickou liecbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov
pri telatach starSich ako jeden tyzden.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti pri tel'ataich po odrohovani.

OSipané:
Liecba neinfek¢nych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Na zmiernenie pooperacnych bolesti po mensich operaciach mikkych tkaniv, ako je napr. kastracia.

5. Kontraindikacie

e Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

e Nepouzivat pri psoch a mackach trpiacich gastrointestinalnymi poruchami, ako st napr.
podrazdenie a krvacanie, s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi
poruchami.

e Nepouzivat pri psoch a mackach mladsich ako 6 tyzdnov a pri mackach
s hmotnostou mensou ako 2 kg.
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e Nepouzivat pri hovidzom dobytku a oSipanych so zhorSenou funkciou pecene, srdca alebo
obliciek, s hemoragickymi poruchami alebo so zistenymi ulcerogénnymi gastrointestindlnymi
léziami.

e Nepouzivat’ na lie¢bu hnacky pri tel'atach mladSich ako jeden tyzden.

e Nepouzivat’ pri o§ipanych mladSich ako 2 dni.

e Informécie o kontraindikaciach v pripade gravidnych alebo laktujacich zvierat pozri tiez Cast’
Osobitné upozornenia.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Osetrenim prasiatok veterinarnym liekom pred kastraciou sa zmieriiujii pooperac¢né bolesti. Na
eliminaciu bolesti pocas chirurgického zakroku, treba sti€asne aplikovat’ vhodné anestetikum resp.
sedativum.

Na dosiahnutie ul'avy od bolesti pri hoviddzom dobytku a oSipanych pocas chirurgického zakroku treba
sucasne aplikovat’ vhodné anestetikum/sedativum/analgetikum.

Na dosiahnutie ¢o najvicsej ul'avy od bolesti po operacii sa ma veterinarny liek podat’ 30 minut pred
chirurgickym zakrokom.

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny liek samotny neposkytuje dostato¢nti ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania.

Osobitné opatrenia na d pouzivanie pri cielovych druhoch:

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

Nepouzivat pri dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, pretoze existuje
potencialne riziko renalnej toxicity.

Pocas anestézie by malo byt monitorovanie a hydratacia sucast’ou Standardnej praxe.

Ziadna peroralna nasledn4 terapia s pouZitim meloxikamu alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov (NSAID) by sa nemala podavat’ mackam, pretoze vhodné davkovacie rezimy pre takéto
nasledné liecby neboli stanovené.

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

Nahodné samoinjikovanie moze sposobit’ bolest’. Osoby so znamou precitlivenostou na NSAID by sa
mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny ani Zeny, ktoré mézu otehotniet’, pretoze meloxikam
moze byt skodlivy pre plod a nenarodené diet’a.

Gravidita a laktacia:

Psy a macky: Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie.
Hovddzi dobytok: Moze sa pouzit’ pocas gravidity.
Osipane: Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Psy a macky:

Iné nesteroidné protizapalové lieky, diuretika, antikoagulancia, aminoglykozidové antibiotika a latky
s vysokou schopnost’ou vidzby na proteiny mézu sutazit' o naviazanie a to moze viest’ k toxickym
ucinkom. Veterinarny lieck sa nesmie aplikovat’ su¢asne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lickmi
alebo s glukokortikoidmi. Je potrebné sa vyhybat’ stiCasnej aplikacii potencialne nefrotoxickych
veterinarnych liekov. Pri zvieratach s rizikom pri anestézii (napr. pri starSich zvieratach) je potrebné

v priebehu anestézie pocitat’ s intravendznou alebo subkutannou aplikaciou tekutin. Pri sti¢asne;j
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anestézii a aplikacii nesteroidnych protizapalovych lickov nie je mozné vylucit riziko pre rendlne
funkecie.

Predchadzajuca liecba protizdpalovymi latkami méze navodit’ d’alSie alebo intenzivnejSie neziaduce
ucinky, preto je potrebné pred zaciatkom lieCby zaclenit’ obdobie najmenej 24 hodin bez liecby
podobnymi veterinarnymi liekmi. Obdobia bez liecby v§ak musi zohl'adnit’ farmakologické vlastnosti
predtym pouzivanych liekov.

Hovidzi dobytok a oSipané:

Nepodavat sti€asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo

s antikoagulacnymi latkami.

Predévkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou lie¢bou.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Velmi zriedkavé nechutenstvo?, letargia®

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vracanie ?, hnac¢ka?, krv v truse*®, hemoragicka hnacka?,
vratane ojedinelych hlaseni): hemateméza ® (vracanie krvi), gastrointestinalne vredy®

zvy$ena hladina pecenovych enzymov®
zlyhanie obliciek®

anafylaktoidna reakcia® (Zavazna alergicka reakcia)

2 Tieto neziaduce reakcie sa vyskytuji zvy€ajne v priebehu prvého tyzdna liecby a su vo vacsSine
pripadov prechodné, vymizna po ukonceni liecby a len vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozu byt’
zavazné alebo smrtelné.

® Skryta.

¢ Maju sa lieCit’ symptomaticky.

Hovidzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé opuch v mieste vpichu?

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, anafylaktoidna reakcia® (Zavazna alergicka reakcia)
vratane ojedinelych hlaseni):

2 Po subkutannej injekcii: mierny a prechodny.
> Moéze byt’ zdvazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Osipané:

Vel'mi zriedkavé anafylaktoidna reakcia® (Zavazna alergicka reakcia)

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

2 Moze byt zavazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.
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Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme

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

Davkovanie pre kazdy druh

Psy:

Muskuloskeletalne poruchy:

Jednorazova subkutdnna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 0,4 ml/10 kg z. hm.).
Peroralne suspenzie meloxikamu pre psov sa mo6zu pouzit’ na pokracovanie liecby v davke 0,1 mg
meloxikamu/kg z. hm., 24 hodin po podani injekcie.

Zmiernenie pooperacnej bolesti (pocas 24 hodin):
Jednorazova intraven6zna alebo subkutanna injekcia v davke 0,2 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.].
0,4 ml/10 kg z. hm.) pred operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Macky:

Zmiernenie pooperacnej bolesti:

Jednorazova subkutdnna injekcia v davke 0,3 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 0,06 ml/kg z. hm.) pred
operaciou, napr. v ¢ase navodenia anestézie.

Hovédzi dobytok:

Jednorazové subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg Z .hm. (t.j. 10 ml
na 100 kg z. hm.) v kombinacii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajicou peroralnou
rehydrata¢nou terapiou.

OSipané:

Poruchy pohybovej sustavy:

Jednorazové intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml/25 kg z. hm.). V
pripade potreby je mozné po 24 hodinach podat’ druhti davku meloxikamu.

Zmiernenie pooperacnej bolesti:
Jednorazové intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z..hm. (t,j. 0,4 ml/5 kg z. hm.)
pred zakrokom.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’. Odporuca sa
pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

V priebehu pouzitia zabraite kontaminacii.

Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 15 dni.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

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

Bezfarebna sklenena (sklo typu I) injekéna liekovka s objemom 10 ml, 20 ml alebo 100 ml uzatvorena
gumenou zatkou a utesnend hlinikovym uzaverom.

Multibalenie 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
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Holandsko
+31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandsko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Meloxidolor 20 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, osipané a kone

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:
Etanol 150 mg

Ciry ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Hoviadzi dobytok, osipané a kone.

4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Akutne respiracné infekcie hovédzieho dobytka v kombinacii s vhodnou antibiotickou liecbou na
zmiernenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydratacnou terapiou na zmiernenie klinickych priznakov
pri telatach starSich ako jeden tyzden a pri mladom, nelaktujicom hovidzom dobytku.

Podporna liecba akutnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti pri tel'atach po odrohovani.

OSipané:

Liecba neinfekénych poruch pohybového aparatu na zmiernenie priznakov krivania a zapalu.
Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s vhodnou
antibiotickou liecbou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolesti pri akatnych aj chronickych poruchach pohybového aparatu.
Na zmiernenie bolesti spojenej s kolikou u koni.

5. Kontraindikacie

e Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
e Nepouzivat pri konoch mladsich ako 6 tyzdiov.
e Nepouzivat pri zvieratach s zhorSenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek
a s hemoragickymi poruchami alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestindlne lézie.
e Nepouzivat na lie¢bu hnacky pri tel'ataich mladsich ako jeden tyzden.
e Informacie o kontraindikéciach v pripade gravidnych alebo laktujucich zvierat pozri tiez ¢ast’
Osobitné upozornenia.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Liecba teliat veterinarnym liekom 20 minut pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’.
Veterinarny liek samotny neposkytuje dostato¢nti ul'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na
dosiahnutie dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebna sti¢asnd medikacia vhodnymi
analgetikami.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lie¢bu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.

Nepouzivat pri silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, ktoré
vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze existuje potencialne riziko renalnej toxicity.

V pripade nedostato¢nej ul'avy od bolesti pri lie¢be koliky koni by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zékrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Néahodné samoinjikovanie moze sposobit’ bolest. Osoby so zndmou precitlivenostou na NSAID by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

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

Veterinarny lick by nemali podavat’ tehotné Zeny ani zeny ktoré mézu otehotniet’, pretoze meloxikam
moze byt skodlivy pre plod a nenarodené diet’a.

Gravidita a laktacia:

Hovddzi dobytok a osipané: Mo6ze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat poc¢as gravidity alebo laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:
Nepodavat sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Velmi zriedkavé opuch v mieste vpichu®

(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, anafylaktoidna reakcia® (Zavazna alergicka reakcia)
vratane ojedinelych hldseni):

? Po subkutannej injekcii: mierny a prechodny.
> Moéze byt’ zdvazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lie¢it’ symptomaticky.
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Osipané:

Velmi zriedkavé anafylaktoidna reakcia® (Zavazna alergicka reakcia)

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

* Moze byt zavazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lieCit’ symptomaticky.

Kone:

Velmi zriedkavé opuch v mieste vpichu®
' _ _ anafylaktoidna reakcia® (Zavazna alergicka reakcia)
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,

vratane ojedinelych hlaseni):

2 Po subkutanne;j injekcii: mierny a prechodny.
> Moze byt’ zdvazna (vratane smrtel'nej) a ma sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovédzi dobytok:

Jednorazové subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 2,5 ml
na 100 kg z. hm.) podl'a potreby v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo peroralnou rehydratacnou
liecbou.

OSipané:

Jednorazova intramuskuldrna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 2 ml na 100 kg
z. hm.) v kombinécii s prislusnou antibiotickou liecbou.

V pripade potreby je mozné po 24 hodinach podat’ druhu ddvku meloxikamu.

Kone:
Jednorazové intravenozna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z. hm. (t.j. 3 ml/100 kg z. hm.).
9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Odporica sa
pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

V priebehu pouzitia zabraite kontaminacii.
Zatka sa nema prepichovat’ viac nez 20-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 15 dni.
Mlieko: 5 dni.
OSipané:
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Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Kone:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri konioch produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

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

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/13/148/004

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

Bezfarebné sklenené (sklo typu 1) injek¢né liekovky s objemom 50 ml alebo 100 ml uzatvorené
gumenou zatkou a utesnené hlinikovym uzaverom.

Multibalenie 12 x 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

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

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

+31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko
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