PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky, skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Ciry, zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi, kocky, skot (telata) a prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:

K tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych muskuloskeletalnich poruchach.
Zmirnéni pooperacni bolesti a zdnétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich mékkych
tkani.

Koc¢ky:
Ke zmiméni pooperacni bolesti po ovariohysterektomii a po mensich operacich mékkych tkani.

Skot:

K 1écbe akutnich respiratornich infekci v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke zmirnéni
klinickych piiznakd.

K 1é¢bé diarei u telat starSich jednoho tydne v kombinaci s perordlni rehydratacni terapii ke zmirnéni
klinickych ptiznakda.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

Pii 1é€be neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakia kulhani a zanétu.
K ulevé od pooperacni bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napft. kastrace.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

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



Nepouzivat u pst a kocek mladsich 6 tydni a s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat u skotu a prasat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin, s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi.

Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

Viz také bod 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Osetreni selat pripravkem Meloxidolor pied kastraci zmiriiuje pooperacni bolesti.

Pro dosazeni ulevy od bolesti béhem chirurgického zakroku u skotu a prasat je zapotiebi soubézné
medikace vhodnymi anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejvétsi tillevy od pooperacni bolesti u prasat by mél byt ptipravek Meloxidolor podan
30 minut pred chirurgickym zakrokem.

Podani piipravku Meloxidolor telatiim 20 minut pied odrohovanim mirni pooperaéni bolesti. Samotny
pripravek Meloxidolor neposkytne v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou ulevu od bolesti.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze je zde
potencialni riziko renalni toxicity. Monitorovani a hydratace po dobu anestezie by mély byt soucasti
standardni praxe.

Nepouzivat u kocek naslednou peroralni terapii s pouzitim meloxikamu nebo jiného nesteroidniho
protizanétlivého 1éCiva (NSAID), protoze nebylo dosud stanoveno bezpecné davkovani pro opakované
peroralni podani.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zptsobit bolesti. Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat t€hotné Zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét,
protoze meloxikam muze byt skodlivy pro plod a nenarozené déti.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavazZnost)

U psti a kocek:

Vzacné byly popsany nezadouci reakce typické pro NSAID, jako jsou ztrata chuti k ptfijmu potravy,
zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych ptipadech bylo
zaznamenano zvyseni hodnot jaternich enzymt.

Ve velmi vzacnych ptipadech byl pozorovan hemoragicky prijem, hemateméza a gastrointestinalni
ulcerace.

Tyto nezadouci t¢inky se dostavuji obvykle v pribéhu prvniho tydne 1écby, jsou ve vétsing pripada
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve zcela vzacnych piipadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalné.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které je nutno 1écit
symptomaticky.

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

U skotu a prasat:
V klinickych studiich doslo po podkoznim podani u méné nez 10 % zvitat pouze k slabému




pfechodnému otoku v misté injekce.
Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit anafylaktické reakce, které mohou byt vazné (i fatalni)
a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Psi a kocky: Nepouzivat u biezich nebo laktujicich fen a kocek.
Skot: Lze pouzit béhem biezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

U psii a kocek:
Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a

latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky.
Ptipravek Meloxidolor se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikoidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikaci potencialn¢ nefrotoxickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt. U zvitat
s riziky pfi anestezii (napf. u starych zvifat) je nutno v pribéhu anestezie pocitat s intraven6zni nebo
podkozni aplikaci tekutin. Pii soubézné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace
funkce ledvin.

Predchozi 1écba protizanétlivymi latkami mize navodit dal$i nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je
nutno pted zahdjenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by v§ak musi zohlednit farmakologické vlastnosti
predchoziho pouzitého piipravku.

U skotu a prasat:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Psi:

Muskuloskeletalni poruchy:

Jednorazova podkozni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg zivé
hmotnosti).

Peroralni suspenze meloxikamu pro psy se mize pouZzivat v ramci pokracovani 1écby v davee 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti 24 hodin po podani injekce.

Zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):
Jednorazova intraven6zni nebo podkozni injekce v davce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.
0,4 ml/10 kg zivé hmotnosti) pied operaci, naptiklad v dobé navozeni anestezie.

Kocky:

Zmirnéni pooperacni bolesti:

Jednorazova podkozni injekce v davce 0,3 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml/kg zivé
hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dobé navozeni anestezie.



Skot:

Jednorazova podkozni ¢i intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 10
ml /100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s antibiotickou terapii nebo peroralni rehydrataéni terapii, dle
potieby.

Prasata:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2 ml / 25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacni bolesti:
Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/ 5 kg
zivé hmotnosti) pred operaci.

Mimoiadnou pozornost je nutno vénovat piesnému davkovani pomoci vhodného davkovace
a spravnému stanoveni zivé hmotnosti.

V pribéhu pouziti zabraiite kontaminaci. Zatka by neméla byt propichovana vic nez 20krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QMO1AC06
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Meloxikam je nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo (NSAID) ze skupiny oxikamd, které inhibuje syntézu
infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytl indukovanou
kolagenem. Studie in vitro a in vivo prokézaly, Ze meloxikam inhibuje cyklooxygenazu-2 (COX-2) ve
vetsi mife nez cyklooxygenazu-1 (COX-1).

Meloxikam ma rovnéz antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, Ze inhibuje produkci
thromboxanu B navozenou u telat a prasat podanim endotoxinu E. coli.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce
Po podkozni injekci je meloxikam zcela biologicky dostupny a maximalni primérna koncentrace

v plazmé u pst 0,73 pg/ml je dosahovana za piiblizn€ 2,5 hodin a u ko¢ek 1,1 pg/ml za piiblizné 1,5
hodin po aplikaci.

Po jednorazovém podkoznim podani meloxikamu v davce 0,5 mg/kg bylo u mladého skotu za 7,7
hodin dosazeno hodnot Cmax 2,1 pg/ml.

Po jednorazovém intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg byly u prasat za 1 hodinu
dosazeny hodnoty Cmax 1,1 aZ 1,5 pg/ml.



Distribuce

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

U skotu a prasat jsou nejvyssi koncentrace meloxikamu nalézany v jatrech a ledvinach. Pti
porovnavani byly nejnizsi koncentrace zaznamenany v kosterni svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan pfevazné v plazmé. U psi, kocek a skotu je tento piipravek také vyznamné
vylucovan zluéi, zatimco mo¢ obsahuje pouze stopy ptivodni slouceniny.

U skotu meloxikam pfedstavuje hlavni soucast vylu¢ovanou mlékem. U prasat Zlu¢ a mo¢ obsahuji
pouze stopy pivodni latky.

Bylo identifikovano pé&t hlavnich, farmakologicky inaktivnich metaboliti. Meloxikam je
metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na nékolik polarnich metaboliti. Hlavni cestou
biotransformace meloxikamu je oxidace.

Vylucovani

U psti a kocek je meloxikam vyluCovan s polocasem 24 hodin. Ptiblizné 75 % aplikované davky je

u pst vylu¢ovano trusem a zbytek moci.

Detekce metabolitti pivodni latky v moci a trusu, nikoli vSak v plazmé, poukazuje u kocek na jejich
rychlé vyluCovani. 21 % podané davky se vylouci moc¢i (2 % ve form¢ nezmeénéného meloxikamu,

19 % ve forme metabolitil) a 79 % trusem (49 % ve forme& nezménéného meloxikamu, 30 % ve forme
metaboliti).

Meloxikam je po podkozni injekci u mladého skotu vylu¢ovan s polo¢asem 26 hodin. U prasat je po
intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani ptiblizné 2,5 hodiny. Ptiblizné
50 % aplikované davky je vylu€ovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

ethanol

poloxamer 188

chlorid sodny

glycin

hydroxid sodny
kyselina chlorovodikova
glykofurol

meglumin

voda na injekei

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni [éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I o obsahu 10, 20 nebo 100 ml uzaviena pryzovou zatkou a
opatfena hlinikovou pertli.

Multi-baleni 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZiVANI

Neuplatiuje se.


http://www.emea.europa.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

K 1écbe akutnich respiratornich infekci v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky ke zmirnéni
klinickych ptiznaki.

K 1écbe diarei u telat star§ich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.

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

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

Pti 1é¢bé neinfekenich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podpiirné 1écbé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptislusnou
terapii antibiotiky.

Koné:
K tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych muskuloskeletalnich poruchach.
K uleve od bolesti zptisobené kolikou u koni.

4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
s prokézanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi 1ézemi.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podani piipravku Meloxidolor telatiim 20 minut pied odrohovanim mirni pooperaéni bolesti. Samotny
ptipravek Meloxidolor neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostatecnou tlevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno [écbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékarem.
Nepouzivat k 1é¢bé siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

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

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mize zpusobit bolesti. Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V ptipadé€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1¢katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat t¢hotné Zeny nebo Zeny, které¢ mohou otéhotnét,
protoze meloxikam muze byt Skodlivy pro plod a nenarozené déti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U skotu a prasat je podkozni, intramuskularni i intraven6zni aplikace pfipravku dobfe snasena;
v klinickych studiich doslo po podkoznim podani u méné€ nez 10 % zvitat pouze k slabému
prechodnému otoku v misté injekce.

U koni se ve vzacnych piipadech miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje
zékrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné (i
fatalni) a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Skot a prasata: Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal§i formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky nebo
s antikoagulacnimi latkami.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Skot:

Jednorazova podkoZzni nebo intravendzni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s terapii antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

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

100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s ptislusnou terapii antibiotiky. Je-li to zapottebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
7ivé hmotnosti).

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci. Zatka by neméla byt propichovana vic nez 20krat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota, pokud je to nutné)

V ptipad¢ predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Skot: maso: 15 dni;
mléko: 5 dni

Prasata:  maso: 5 dni

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QM01ACO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

~~~~~

infiltraci leukocytli do zanicené tkané. Mirné sniZzuje rovnéz agregaci trombocytll indukovanou
kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti, protoze inhibuje
produkci thromboxanu B, navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich krav a prasat.

5.2 Farmakokinetické udaje

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

kravam bylo dosazeno hodnot Cpax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 pg/ml za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cpax
1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.

Distribuce

Vice nez 98 % meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

10



Metabolismus

Meloxikam je nalézan ptevazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu€ovanou
mlékem a zluéi, zatimco moc¢ obsahuje pouze stopy puvodni latky. U prasat Zlu¢ a mo¢ obsahuji pouze
stopy puvodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na né€kolik polarnich
metabolitl. Bylo prokézano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni. Nebyl
zkouman metabolismus u koni.

Vylucovani

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem

26 hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vylucovani pfiblizné€ 2,5 hodin.
U koni je po intravenozni aplikaci biologicky polocas meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylu€ovano moci a zbytek trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
ethanol

poloxamer 188

makrogol 300

glycin

dinatrium-edetat

hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova
meglumin

voda na injekei

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka typu I o obsahu 50 nebo 100 ml uzaviena pryzovou zatkou a
opatiend hlinikovou pertli.

Multi-baleni 12 x 100 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/148/004

EU/2/13/148/005

EU/2/13/148/010

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 22/04/2013

Datum posledniho prodlouzeni: 20/04/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské 1ékové agentury http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZiVANI

Neuplatiuje se.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v pripravku Meloxidolor je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1
prilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologicky | Indikatorové | Druhy MRL Cilové Dalsi Lécebné
1é¢iva latka reziduum zvitat tkané ustanoveni | zafazeni
Meloxikam Meloxikam Skot, 20 ug/kg | Svalovina | Zadné Protizanétlivé
kozy, 65 ng/kg | Jatra latky /
prasata, 65 pug/kg | Ledviny Nesteroidni
kralik, antiflogistika
konoviti
Skot, 15 pg/kg | Mléko
kozy

Pomocné latky uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1éCivy piipravek.

14




PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

Krabic¢ka na 10 ml, 20 ml a 100 ml

Etiketa na 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky, skot a prasata
meloxicamum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENi

10 ml
20 ml
100 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky, skot (telata) a prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Psi, skot: jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce
Kocky: jednorazova subkutanni injekce

Prasata: jednorazova intramuskularni injekce

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po prvnim otevieni spotiebujte do ...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNA(VZ‘ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DET{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI 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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

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

Etiketa na 10 ml a 20 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidolor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky, skot a prasata
meloxicamum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 5 mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
20 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Skot: s.c., 1.v.
Prasata: i.m.

Psi: 1.v. nebo s.c.
Kocky: s.c.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Skot: maso: 15 dni
Prasata: maso: 5 dni

6. CISLO SARZE

Sarze {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po prvnim otevieni spotiebujte do ...

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

19



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka na 50 ml a 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENI

50 ml
100 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Skot: jednordzova subkutanni nebo intravendzni injekce
Prasata: jednorazova intramuskularni injekce

Koné: jednorazova intravendzni injekce

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

Prasata, koné:  maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

20



| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:{mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do ...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci,

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na 100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4. VELIKOST BALENI

100 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata a koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni.

Prasata, kon¢: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:{mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do ...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Meloxicamum 20 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Skot: s.c. nebo i.v.
Prasata: i.m.
Koné: i.v.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:

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

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

6. CISLO SARZE

Sarze {¢&islo}

7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {m¢sic/rok}
Po prvnim otevieni spotiebujte do ...

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Meloxidolor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy, ko¢ky, skot a prasata

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Meloxidolor 5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy, kocky, skot a prasata
meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Ciry, zluty roztok.

4. INDIKACE

Psi:

K tlumeni z&nétu a zmirnéni bolesti pti akutnich a chronickych muskuloskeletalnich poruchach.
Zmirnéni pooperacni bolesti a zdnétu po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich mékkych
tkani.

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

Skot:

K 1é¢b¢ akutnich respiratornich infekei v kombinaci s ptislu$nou terapii antibiotiky ke zmirnéni
klinickych pfiznakd.

K 1écbe diarei u telat starSich jednoho tydne v kombinaci s peroralni rehydratacni terapii ke zmirnéni
klinickych ptiznakii.

Na tlevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.
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Prasata:
Pti 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni ptiznakti kulhani a zanétu.
K tleve od pooperacni bolesti po mensich operacich mékkych tkani jako je napt. kastrace.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psu a kocek trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim.
Nepouzivat u pst a kocek mladsich 6 tydnti a s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat u skotu a prasat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin, s onemocnénim s krvacenim
nebo s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi.

Nepouzivat k 1é¢bé diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

Nepouzivat u prasat mladsich nez dva dny.

Viz také bod 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

U psti a kocek:
Vzacné byly popsany nezadouci reakce typické pro nesteroidni NSAID, jako jsou ztrata chuti k pfijmu

potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost a selhani ledvin. Ve velmi vzacnych piipadech
bylo zaznamenano zvyseni hodnot jaternich enzymi.

Ve velmi vzacnych ptipadech byl pozorovan hemoragicky prijem, hemateméza a gastrointestinalni
ulcerace.

Tyto nezadouci G¢inky se dostavuji obvykle v prubéhu prvniho tydne 1é¢by, jsou ve vétsiné piipadd
prechodné, vymizi po ukonceni 1écby a jen ve zcela vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo koncit
fatalné.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které je nutno 1&¢it
symptomaticky.

U skotu a prasat:

V klinickych studiich doslo po podkoznim podani u méné nez 10 % zvitat pouze k slabému
pfechodnému otoku v miste injekce.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit anafylaktické reakce, které mohou byt vazné (i fatalni)
a je nutno je 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezddoucim reakcim, je nutno [écbu pierusit a poradit se s veterinarnim 1ékafem.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, vCetn¢ ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkli a to i takové, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky, skot (telata) a prasata

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Davkovani pro kazdy druh

Psi:

Muskuloskeletalni poruchy:

Jednorazova podkozni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/ 10 kg zivé
hmotnosti).

Peroralni suspenze meloxikamu pro psy se mize pouzivat v ramci pokracovani 1écby v davee 0,1 mg
meloxikamu/kg zivé hmotnosti 24 hodin po podani injekce.

Zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):

Jednorazova intraven6zni nebo podkozni injekce v davee 0,2 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti
(4. 0,4 ml / 10 kg zivé hmotnosti) pfed operaci, napiiklad v dobé navozeni anestezie.

Kocky:

Zmirnéni pooperacni bolesti:

Jednorazova podkozni injekce v davee 0,3 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,06 ml / kg zivé
hmotnosti) pfed operaci, naptiklad v dob¢é navozeni anestezie.

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intraven6zni injekce v davece 0,5 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (t;.
10 ml na 100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci s terapii antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Poruchy pohybového aparatu:

Jednorazové intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml / 25 kg
zivé hmotnosti). Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku meloxikamu.

Zmirnéni pooperacni bolesti:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml / 5 kg
zivé hmotnosti) pred zakrokem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Mimotadnou pozornost je nutno vénovat presnému davkovani pomoci vhodného davkovace

a spravnému stanoveni zivé hmotnosti.
V prabéhu pouziti zabrante kontaminaci. Zatka by neméla byt propichovana vic nez 20krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: maso: 15 dni.
Prasata: maso: 5 dni.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Osetieni selat ptipravkem Meloxidolor pted kastraci zmiriiuje pooperacni bolesti. K ulevé od bolesti
béhem chirurgického zakroku je tfeba soucasné¢ aplikovat vhodné anestetikum resp. sedativum. Pro
dosazeni ulevy od bolesti béhem chirurgického zakroku u skotu a prasat je zapotiebi soub&ézné
medikace vhodnymi anestetiky/sedativy/analgetiky.

Pro dosazeni co nejvétsi tlevy od pooperaéni bolesti by mél byt piipravek Meloxidolor podan

30 minut pfed chirurgickym zakrokem.

Podani piipravku Meloxidolor telatiim 20 minut ped odrohovanim mirni pooperaéni bolesti. Samotny
pripravek Meloxidolor neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou ulevu od bolesti.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, protoze by zde mohlo
byt potencialni riziko renalni toxicity.

Monitorovani a hydratace po dobu anestezie by mély byt soucasti standardni praxe.

Nepouzivat u ko¢ek naslednou peroralni terapii s pouzitim meloxikamu nebo jiného NSAID, protoze
nebylo dosud stanoveno bezpecné davkovani pro opakované peroralni podani.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zptsobit bolesti. Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by nemély podavat t€hotné zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét,
protoze meloxikam muze byt skodlivy pro plod a nenarozené déti.

Biezost a laktace:

Psi a kocky: Nepouzivat u brezich nebo laktujicich fen a kocek.
Skot: Lze pouzit béhem biezosti.

Prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dalS§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

U psi a kocek:

Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID), diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibiotika a
latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné konkurovat a navodit toxické ucinky.

Ptipravek Meloxidolor se nesmi aplikovat soucasné s jinymi NSAID nebo s glukokortikoidy. Je nutno
vyvarovat se soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych 1é¢iv. U zvifat s riziky pfi anestezii (napt. u
starych zvitat) je nutno v pribéhu anestezie poditat s intravenozni nebo podkozni aplikaci tekutin. Pti
soubé&zné anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.
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~~~~~

nutno pted zahajenim aplikace zac¢lenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez 1écby obdobnymi
veterinarnimi pfipravky. Délka tohoto obdobi bez 1é¢by v§ak musi zohlednit farmakologické vlastnosti
predchoziho pouzitého piipravku.

U skotu a prasat:

-----

s antikoagulacnimi latkami.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Bezbarva sklenéna injekeni lahvicka typu I o obsahu 10, 20 nebo 100 ml uzaviena pryzovou zatkou a
opatiena hlinikovou pertli.

Multi-baleni 5 x 20 ml a 10 x 20 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE:
Meloxidolor 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Meloxidolor 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a kong.
meloxicamum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:
Ethanol 150 mg

Ciry, zluty roztok.

4. INDIKACE

Skot:
K 1écbe akutnich respiratornich infekci u skotu v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky ke
zmirnéni klinickych ptiznaki.

K 1é¢bé diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni

rehydratacni terapii ke zmirnéni klinickych ptiznakd.
K podptirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.
Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:
Pti 1é¢be neinfekénich poruch pohybového aparatu ke zmirnéni pfiznaki kulhani a zanétu.

K podpitirné 1écbé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptislusnou

terapii antibiotiky.
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Koné:
K tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pii akutnich a chronickych muskuloskeletalnich poruchach.
K tleve od bolesti zplisobené kolikou u koni.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
s prokazanymi ulcerogennimi gastrointestinalnimi 1ézemi.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.
Viz také bod 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu a prasat je podkozni a intramuskularni, stejné jako intravendzni aplikace pfipravku, dobte
snasena; v klinickych studiich doslo po podkoznim podéani u méné nez 10 % zvitat pouze k slabému
pfechodnému otoku v miste injekce.

U koni se ve vzacnych piipadech miize v misté aplikace objevit pfechodny otok, ktery nevyzaduje
zakrok.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit pseudoanafylaktické reakce, které mohou byt vazné (i
fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata a kon¢
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intraven6zni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s terapii antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davee 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2 ml na

100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s piislusnou terapii antibiotiky. Je-li to zapotiebi, lze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.
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Koné:
Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

V pribéhu pouziti zabrafite kontaminaci. Zatka by neméla byt propichovéna vic nez 20krat.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci. Zatka by neméla byt propichovana vic nez 20krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Podani piipravku Meloxidolor telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti. Samotny
pripravek Meloxidolor neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapottebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1éCbu pierusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.
Nepouzivat k 1é€be silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pii 1écbé koliky u koni by méla byt pecliveé pfehodnocena
diagndza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:
Nahodné sebeposkozeni injekené aplikovanym pfipravkem muize zplsobit bolesti. Lidé se znamou

-----

s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by nemély podavat t€hotné zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét,
protoze meloxikam muze byt skodlivy pro plod a nenarozené déti.

Biezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u klisen béhem biezosti a laktace.
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Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

-----

s antikoagulacnimi latkami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé€ predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1é¢bu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Baleni (velikost)

Bezbarvé sklenéné injekeni lahvicky typu I o obsahu 50 nebo 100 ml uzaviené pryzovou zatkou a
opatfené hlinikovou pertli.

Multi-baleni 12 x 100 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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